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Deutsch

VERWENDUNGSZWECK

Das Cuffdruckmessgerat wird angewendet, um den Cuffdruck

von groBvolumigen Niederdruckcuffs von Trachealtuben und

Cuffs von supraglottischen Atemwegshilfen anzupassen und

zu kontrollieren.

Klinischer Nutzen: Cuffdruckmessgerate werden zur korrekten

Einstellung des Cuffdrucks verwendet. Hierdurch kann das

Risiko von Trachealschaden oder pharyngolaryngealen Kom-

plikationen durch nicht korrekten Cuffdruck reduziert werden.

Patientenzielgruppe: Kinder und Erwachsene

Verwendungsort: Klinik, Préklinik und Pflegeheim oder an

jedem weiteren Ort, an dem medizinisch ausgebildetes Per-

sonal das Cuffdruckmessgerdt anwenden kann.

INDIKATIONEN

® Kontrolle und Anpassung des Cuffdruckes von Trachealtu-
ben und supraglottischen Atemwegshilfen.

Weitere Indikationen sind nicht bekannt.

KONTRAINDIKATIONEN

®  Keine bekannt.

SICHERHEITSHINWEISE

*  Gebrauchsanweisung vor der Anwendung des
[:L;-] Produktes sorgfaltig lesen, beachten und zum
spateren Nachschlagen aufbewahren.
®  Das Produkt darf nur von medizinisch ausgebil-

A detem Personal verwendet werden.

® Der Anwender und/oder der Patient muss alle
im Zusammenhang mit dem Produkt aufge-
tretenen schwerwiegenden Vorfélle dem Her-
steller und der zustandigen Behorde des EU-
Mitgliedstaats melden (bzw. der zustandigen
Behdrde des jeweiligen Landes melden, wenn
ein Vorkommnis auBerhalb der EU eintritt), in
dem der Anwender und/oder der Patient nie-
dergelassen ist.

® Vor jeder Anwendung das Produkt einer Sicht-
kontrolle in Bezug auf Beschadigungen (Risse,
Bruch etc.) sowie einer Funktionskontrolle
unterziehen (siehe Kapitel ,Funktionskon-
trolle”). Ein mangelhaftes Produkt darf nicht
verwendet werden.

® Bei der Verwendung des Verbindungsschlau-
ches muss das System immer am Kontrollventil
des Cuffs diskonnektiert werden, da sonst der
Cuffdruck unkontrolliert abfallt (Bild 8).

® s dirfen keine Anderungen am Cuffdruck-
messgerat und/oder Verbindungsschlauch vor-
genommen werden.

® Nach jeder Anwendung muss das Cuffdruck-
messgerat desinfiziert werden (siehe Kapitel
 Wischdesinfektion”).

* Das Cuffdruckmessgerédt und der Verbindungs-
schlauch sind nicht steril.

® Das Cuffdruckmessgerat ist nicht MRT tauglich.

Der Verbindungsschlauch ist zum Einmalge-
brauch bestimmt und darf nicht wiederverwen-
det und/oder aufbereitet werden. Die Funktion
des Verbindungsschlauches wird durch die
Aufbereitung beeintrachtigt. Eine Wiederver-
wendung birgt das Gefahrdungspotenzial einer
Infektion.

Bei beschadigter Verpackung oder tiberschritte-
nem Ablaufdatum des Verbindungsschlauches
darf dieser nicht verwendet werden.

®
D

©
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PRODUKTBESCHREIBUNG (BILD 1)

- Lueranschluss zur Beliftung

- Haken zur Fixierung

- Ablassdriicker zur Druckanpassung

- Handpumpenball zur Druckanpassung

e - Vakuumventil zur Entliiftung

FUNKTIONSKONTROLLE

Dichtigkeitskontrolle Cuffdruckmessgerat

» Lueranschluss (a) mit dem Finger abdichten (Bild 2).

» Mit dem Handpumpenball (d) auf 40 cmH,0 beliften.

Der Wert muss fiir 2 - 3 Sekunden konstant bleiben.

Wenn der Druck abfallt, das Cuffdruckmessgerdt umgehend

als defekt kennzeichnen und den Hersteller kontaktieren.

Dichtigkeitskontrolle Verbindungsschlauch

» Verbindungsschlauch mit dem Lueranschluss (a) des
bereits kontrollierten Cuffdruckmessgerates verbinden
(Bild 3).

» Das Ende des Verbindungsschlauches mit dem Finger
abdichten (Bild 4).

» Mit dem Handpumpenball (d) auf 40 cmH,0 beliften.

Der Wert muss fiir 2 - 3 Sekunden konstant bleiben.

Wenn der Druck abfallt, ist der Verbindungsschlauch undicht

und muss ersetzt werden.

Vakuumventil (e)

» Cuff mit dem Cuffdruckmessgerat auf 40 cmH,0 beliften
(Bild 5).

» Lueranschluss des Vakuumventils (e) (Bild 6) mit dem Kon-
trollventil des Cuffs (f) konnektieren (Bild 7).

» Handpumpenball (d) mehrmals betdtigen, bis dieser nicht
mehr in seine Ausgangsform zuriickkehrt und der Cuff
somit komplett entleert ist (Bild 7).

a
b
c
d
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ANWENDUNG
» Das Cuffdruckmessgerat an den platzierten Trachealtubus
oder an die supraglottischen Atemwegshilfe konnektieren.
Fir Trachealtuben wird ein Cuffdruck von 20 bis 30 cmH,0
(bei Kindern max. 20 cmH,0) empfohlen. Dies reduziert das
Risiko einer Mikroaspiration sowie Probleme bei der Beat-
mung durch zu niedrigen Cuffdruck. Ebenso wird das Risiko
einer Minderperfusion der Trachealschleimhaut bei zu hohem
Cuffdruck reduziert.
Fir supraglottischen A gshilfen wird ein Cuffdruck
von maximal 60 cmH,0 empfohlen.
» Den Cuffdruck regelmaBig kontrollieren.
» Bei Druckabfall den Cuffdruck mittels Handpumpenball
(d) erhthen und bei Druckanstieg den Cuffdruck mittels
Ablassdriicker (c) verringern.

HINWEIS

Der durch das Konnektieren verursachte Druckabfall kann,
falls notwendig, mittels Handpumpenball (d) ausgeglichen
werden.

» Nach der Anwendung kann der Cuff mit dem Vakuumven-
til (e) komplett entleert werden.
WISCHDESINFEKTION

VORSICHT
® Das Produkt darf nicht maschinell oder manu-

ell aufbereitet bzw. sterilisiert werden.
® Das Produkt nicht in Fliissigkeiten eintauchen.
® Glas (Kunststoff) nicht mit aggressiven Reini-

gern saubern.

Die Wischdesinfektion ist mit handelsiiblichen Oberfla-
chendesinfektionsmitteln auf Basis von Alkohol oder QAV
(quartare Ammoniumverbindung) durchzufiihren. Bei der
Produktauswahl fir die Desinfektion missen Desinfektions-
mittel mit geeigneten Wirkungsspektren verwendet werden:
bakterizid, levurozid und viruzid. Nach der Wischdesinfektion
das Produkt auf sichtbaren Schmutz untersuchen. Falls not-
wendig, Wischdesinfektion wiederholen. Nach der Wisch-
desinfektion die Funktion des Produktes kontrollieren (siehe
Kapitel , Funktionskontrolle”).

MESSTECHNISCHE KONTROLLE

Die Anzeigegenauigkeit +2 cmH,0 des Cuffdruckmessge-
rates muss alle 24 Monate mit einer Kalibrierung nach-
gewiesen werden.

Das Cuffdruckmessgerat mit dem Handpumpenball (d)
auf 30, 60 und 90 cmH,0 beliften.

Die Werte miissen innerhalb der angegebenen Anzeige-
genauigkeit liegen.

Wenn dies nicht der Fall ist, muss der Hersteller kontaktiert
werden.

v

v

v

Wenn dem Betreiber die erforderlichen Messmittel nicht zur
Verfiigung stehen, kann die messtechnische Kontrolle durch
den Hersteller erfolgen. In diesem Fall das Cuffdruckmessge-
rat an den Hersteller einsenden.

Liegen vor Ablauf der 24 Monate Anzeichen vor, dass das
Cuffdruckmessgerat die Anzeigegenauigkeit nicht einhalt
oder dass die messtechnischen Eigenschaften des Cuffdruck-
messgerates beeinflusst sind, muss unverziiglich eine mess-
technische Kontrolle durchgefiihrt werden.

Umrechnung der Druckeinheiten:

1 hPa = 1,02 cmH,0 = 0,75 mmHg

SERVICE

Riicksendungen von Medizinprodukten zur Reklamation
miissen zuvor gereinigt und desinfiziert werden, damit eine
Gefahrdung fir Mitarbeiter des Herstellers ausgeschlossen
wird. Der Hersteller behalt sich vor, verschmutzte und konta-
minierte Produkte aus Sicherheitsgriinden abzulehnen.
LEBENSDAUER

Cuffdruckmessgerat

Die Lebensdauer des Cuffdruckmessgerates betragt 8 Jahre.
Verbindungsschlauch

Verwendbar bis: siehe Etikett des Verbindungsschlauches
LAGER- UND TRANSPORTBEDINGUNGEN

e VORSICHT
/‘i\ ® Vor Hitze schiitzen und trocken lagern.
.2, * Vor Sonnenlicht und Lichtquellen schiitzen.
® In der Originalverpackung lagern und trans-
portieren.

ENTSORGUNG

Das Cuffdruckmessgerat und der Verbindungsschlauch miis-
sen gemaB den anwendbaren nationalen und internationalen
gesetzlichen Regelungen entsorgt werden.
PRODUKTSPEZIFIKATIONEN

REF 54-03-001
Anzeigegenauigkeit +2 cmH,0
Druckbereich 0-120 cmH,0
Gewicht (inkl. Verpackung) 2344
LIEFERUMFANG

Verpa-
Bezeichnung ckungs-
einheit
SmE‘L\IaI;i\;E Cuffdruckmessgerat 1 stiick
54-03-001 Verbindungsschlauch fiir Cuffdruck- .
1 Stlick

messgerat, Lange 100 cm
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ZUBEHOR

Verpa-
Bezeichnung ckungs-
einheit
54.05-112 Verblndgvngs?ch\auch fir Cuffdruck- 10 Stiick
messgerat, Ldnge 100 cm

English

INTENDED USE
The Cuff Pressure Gauge is used to adjust and control the cuff
pressure of high-volume low-pressure cuffs of tracheal tubes
and cuffs of supraglottic airways.
Clinical benefit: Cuff Pressure Gauges are used for correct
adjustment of the cuff pressure. This reduces the risk of tra-
cheal injury or pharyngolaryngeal complications due to incor-
rect cuff pressure.
Patient target group: children and adults
Place of use: hospital, pre-hospital and nursing homes or any
other places where medically trained personnel can use Cuff
Pressure Gauges.
INDICATIONS
* Control and adjustment of the cuff pressure of tracheal
tubes and supraglottic airways.
No other indications are known.
CONTRAINDICATIONS
*  None known.
SAFETY INSTRUCTIONS
* Read and follow the instructions for use care-
I:Ii] fully before using the product and keep them
for future reference.
® This product must only be used by medically
A trained personnel.
® The user and/or patient must report all serious
adverse events that occurred in connection
with the product to the manufacturer and
competent authorities of the EU member state
(or report to the competent authorities of the
country if an event occurs outside of the EU) in
which the user and/or patient is located.
Before every use, the product must be
inspected visually for damages (cracks, break-
age, etc) and a functional check must be
performed (see “Functional check”). A faulty
product must not be used.
® When using the connecting tubing, the system
must always be disconnected at the control
valve of the cuff, as otherwise the cuff pressure
drops without control (picture 8).

* No changes may be made to the Cuff Pressure
Gauge and/or connecting tubing.

®  After every use, the Cuff Pressure Gauge must
be disinfected (see “Wipe disinfection”).

® The Cuff Pressure Gauge and connecting tub-
ing are not sterile.

® The Cuff Pressure Gauge is not suitable for

MRI.

The connecting tubing is intended for single

use and must not be reused and/or repro-

cessed. Reprocessing influences the function

of the connecting tubing. Any reuse entails a

potential infection hazard.

® The connecting tubing must not be used if the

packaging is damaged or the expiration date

has expired.

® ®&

PRODUCT DESCRIPTION (PICTURE 1)

a - Luer connection for inflation

b - Hook for fixation

¢ - Release valve for pressure adjustment
d - Inflation bulb for pressure adjustment
e - Vacuum valve for deflation

FUNCTIONAL CHECK

Leak test Cuff Pressure Gauge

» Seal the luer connection (a) with your finger (picture 2).

» Inflate to 40 cmH,0 using the inflation bulb (d).

The value must remain constant for 2 - 3 seconds.

If the pressure drops, immediately label the Cuff Pressure

Gauge as defective and contact the manufacturer.

Leak test connecting tubing

» Connect the connecting tubing to the luer connection (a)
of the already tested Cuff Pressure Gauge (picture 3).

» Seal the end of the connecting tubing with your finger
(picture 4).

» Inflate to 40 cmH,0 using the inflation bulb (d).

The value must remain constant for 2 - 3 seconds.

If the pressure drops, the connecting tubing is leaking and

must be replaced.

Vacuum valve (e)

Inflate the Cuff to 40 cmH,0 using the Cuff Pressure

Gauge (picture 5).

Connect the luer connection of the vacuum valve (e) (pic-

ture 6) to the control valve of the cuff (f) (picture 7).

Activate the inflation bulb (d) several times until it no

longer reverts to its original shape and the cuff is com-

pletely empty (picture 7).

USE

» Connect the Cuff Pressure Gauge to the tracheal tube in
place or the supraglottic airway.

v

v

v
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For tracheal tubes a cuff pressure of 20 to 30 cmH,0 (in

children max. 20 cmH,0) is recommended. This reduces the

risk of microaspiration and problems with ventilation caused

by too low cuff pressure. Furthermore it reduces the risk of

impairment of tracheal mucosal perfusion caused by too high

cuff pressure.

For supraglottic airways a cuff pressure of 60 cmH,0 maxi-

mum is recommended.

» Check the cuff pressure regularly.

» In case of pressure drop, increase the cuff pressure using
the inflation bulb (d). In case of pressure increase, reduce
the cuff pressure using the release valve (c).

NOTE
The pressure drop caused by connection can be compen-
sated using the inflation bulb (d) if necessary.

» After use, the cuff can be completely emptied using the
vacuum valve (e).
WIPE DISINFECTION

CAUTION
® The product must not be mechanically or
manually reprocessed or sterilised.

SERVICE
Prior to the return of medical devices for complaints, the prod-
ucts must be cleaned and disinfected to exclude any risk for
the manufacturer’s staff. For safety reasons, the manufacturer
reserves the right to refuse soiled or contaminated products.
SHELF LIFE
Cuff Pressure Gauge
The shelf life of the Cuff Pressure Gauge is 8 years.
Connecting Tubing
Use-by date: See connecting tubing label
STORAGE AND TRANSPORT CONDITIONS
e CAUTION

/ﬁl\ ® Protect from heat and store in a dry place.

.2, * Keep away from sunlight and light sources.

® Store and transport in the original packaging.

DISPOSAL

The Cuff Pressure Gauge and connecting tubing must be
disposed of in accordance with the applicable national and
international legal regulations.

PRODUCT SPECIFICATIONS

* Do not immerse the pra in liquids.
o Dg ngi deare1 rsﬁethagso((:)lljaitic n?;:éal) with REF 54-03-001
aggressive cleaning agents. Display accuracy +2 cmH,0
Wipe disinfection must be performed with commercially avail- | Pressure range 0 - 120 cmH,0
able surface disinfectants based on alcohol or QACs (quater- | Weight (incl. packaging) 2349(8.3 07)

nary ammonium compounds). When choosing a product for
disinfection, a disinfectant with appropriate ranges of action
must be used: bactericidal, yeasticidal and virucidal. After wipe
disinfection, inspect the product for visible contamination. If
necessary, repeat wipe disinfection. After wipe disinfection,
check the function of the product (see “Functional check”).
METROLOGICAL CHECK

The display accuracy +2 cmH,0 of the Cuff Pressure
Gauge must be verified every 24 months with calibration.
Inflate the Cuff Pressure Gauge to 30, 60 and 90 cmH,0
using the inflation bulb (d).

The values must be within the indicated display accuracy.
If this is not the case, the manufacturer must be contacted.

If the operator does not have the required measuring equip-
ment, the metrological check can be carried out by the manu-
facturer. In this case, send the Cuff Pressure Gauge to the
manufacturer.

If there are any signs before expiry of the 24 months indicat-
ing that the Cuff Pressure Gauge fails to adhere to the display
accuracy or that the metrological characteristics of the Cuff
Pressure Gauge are influenced, a metrological check must be
carried out immediately.

Conversion of pressure units:

1 hPa = 1.02 cmH,0 = 0.75 mmHg

v

v

v

SCOPE OF DELIVERY

. Packag-
| REF| Description ing unit
SENSITIVE Cuff Pressure Gauge e

54.03-001 with hook

Connecting Tubing for Cuff Pressure

Gauge, Length 100 cm (40 inch) 1pc
ACCESSORIES
L Packag-
REF | | Description ing unit
54-05-112 Connecting Tubing for Cuff Pressure 10 pc

Gauge, Length 100 cm (40 inch)
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Bbnrapckn

NPEAHA3HAYEHUE

MaHOMeTbpbT 3a M3MepBaHe Ha BbTPEMaHLLIETHO

HanAraHe ce 13Mon3Ba 3a perynmpaHe U KOHTPOJN Ha

HanAraHeTo B MaHLUETa MNP MaHLLETU C HACKO Hans-

raHe 1 ronAam o6em Ha TpaxeanHu TPbOM 1 MaHLeTn

Ha CynparnoT!CHU Bb3AyXOBOAU.

KnuHnyHa nonsa: maHomeTpuTe 3a M3MepBaHe Ha

BbTPEMAHLLETHO HanAraHe ce W3Mon3BaT 3a npa-

BUMIHA HACTPOIiKa Ha HanAraHeTo Ha Bb3fyxa B MaH-

weta. Taka MOXe f1a ce HaManu PUCKbLT OT TpaxeanHo

yBpexaaHe U GpapuHronapuHreantn yCnoxHeHus

ropajau HenpaBuUIIHO HanAraHe B MaHLLETa.

LleneBa rpyna oT nauneHTu: fielia 1 Bb3pacTHK

MsAcTo Ha ynoTpe6a: KAWHUYHU U HEKIUHUYHU

YCNOBUS, IOMOBE 3@ FPYXKN UMW BCAKO [IPYro MACTO,

Ha KoeTo obyueH MeAVLMHCKU MepcoHan Moxe fa

13ron3Ba MaHoOMeTbpa 3a U3MepBaHe Ha BbTpemaH-

LIETHO HanAraHe.

NOKA3AHUA

*  KoHTpon u perynmpaHe Ha HanAraHeTo B MaHLIeTa
Ha TpaxeasnHn TpbOW U CynparnoTUCHU Bb3AyXo-
BOAW.

[pyrvi nokasaHus He ca N3BECTHU.

NPOTMBOMNOKA3AHMA

* Hama nssecTHw.
YKA3AHUA 3A BE3OMNACHOCT
* Mpean ynotpeba npoueTeTe BHUMA-
[E TENHO MHCTPYKUMUTe 3a ynotpeba Ha
u3aenueTo, cnaseaiite rm 1 rv 3anasete
3a 6bAellya cnpaBKa.

*  W3pgenuneto Tpa6Ba fa ce U3nonssa camo

A OT nepcoHan ¢ MeAULMHCKO obpa3soBa-

Hue.

* MoTpebuTenaT u/wnn nauneHTLT TpAGBa
fla AOKNafBaT BCUYKN CEPUO3HN MHLM-
[IEHTV BbB BPb3Ka C U3AENMETO Ha Mpo-
V3BOAUTENA U KOMMETEHTHNA OpraH
Ha AbpxkaBaTa uneHka Ha EC (pecn. Ha
KOMMETEHTHUA OpraH Ha CbOTBETHaTa
[bpXaBa, ako HaCTbNN UHLMAEHT U3BbH
EC), B koATO npebuBaBat notpebutenat
W/VAN NaLMeHTBT.

* Mpean BcAka ynoTtpeba w3penveTo
TpA6Ba fja ce NOANOXKM Ha BU3yasnHa npo-
BepKa 3a nospeau (MyKHaTUHU, PasKbC-
BaHe 1 Ap.), KaKTo 1 Ha $yHKLMOHaNHa
nposepka (Bx. rnasa ,MDyHKUMOHaNHa
nposepka”). lMoBpefeHo usgenve He
TpA6Ba fia ce U3nonsga.

* lpu ynotpeba Ha CbeanHWUTENHUA Map-
Ky4 cucTemata BuHaru Tpsabsa aa 6bae
oTfeNeHa MpU KOHTPOMHUA BEHTUN Ha
MaHLIeTa, B MPOTUBEH Ciyyail HanAra-
HeTO B MaHLLeTa Craja HeKOHTPONVPaHO
(¢urypa 8).

* TomaHomeTbpa 3a U3MepBaHe Ha BbTpe-
MaHLIETHO HanAraHe u/unn CbeanHUTeN-
HUA MapKyy He Tpsbsa Aa ce U3BbpLIBaT
npomeHu.

* Cnep BcAKa ynotpeba MaHOMETbPbT 3a
n3MepBaHe Ha BBTPEMaHLWETHO Hans-
raHe Tpa6ea fa 6bae AesvHbeKumpaH
(BX. rnasa ,JleanHdekuns uype3 n3bbp-
cBaHe").

*  MaHOMeTbpbT 3a M3MepBaHe Ha BbTpe-
MaHLIETHO HanAraHe v CbeANHUTENHUAT
MapKyY He ca CTepPUIIHN.

*  MaHOMeTbPBT 3a M3MepBaHe Ha BbTpe-

@ MaHLUETHO HanAraHe He e roaeH 3a MPT.

*  CbeAVHUTENHUAT MapKyy e npejHas-
® HaueH 3a efHOKpaTHa ymoTpeba u He
TpA6Ba Aa ce 13NoN3Ba MOBTOPHO /UK
[la ce noanara Ha noBTopHa obpaboTka.
DYHKUNOHANHOCTTa Ha CbeAVHWTENHUA
MapKy4 ce HapyliaBa Mpu NoBTOpHaTa
obpaboTka. MoBTOpHaTa ynotpeba npep-
CTaBnABa MOTEHUMaNHa OMacHOCT OT
NHOeKUMA.

* Tpu noBpeaeHa onakoBKa WMAN U3TEKBA
@ CPOK Ha FOAHOCT CbeAVNHUTENHUAT Map-
g Kyu He TpsbBa fla ce n3nonssa.
OMUCAHME HA U3JEJIUETO (OUTYPA 1)

a - JlyepoB KOHEKTOp 3a HajyBaHe

b - Kyka3a pukcmpaHe

¢ - W3nyckateneH BeHTWN 3a perynvupaHe Ha
HanAraHeTo

d - PbyHa nomna 3a perynvpaHe Ha HanAaraHeTo

e - BakyymeH BeHTVN 3a U3nycKaHe Ha Bb3ayxa

OYHKLMOHAJIHA NMPOBEPKA

MpoBepKa 3a XepMETUYHOCT Ha MaHOMeTbpa 3a

[ Ha BbTp THO HanAraHe
» 3anyweTte C nNpPbCT JyepoBus KOHeKTop (a)
(purypa 2).

» lMocpeactBom pbuyHata nomna (d) Hapynte fo
40 cmH,0.

CTo/iHOCTTa TpAGBa Aa OCTaHe KOHCTaHTHa 3a

2 - 3 cekyHAW.

AKO HansraHeto criagHe, He3abaBHO 0603Hauere

MaHOMeTbpPa 3a U3MePBaHe Ha BbTpeMaHLWeTHO HanAa-
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raHe KaTo AepeKTeH 1 ce CBbpKeTe C MPON3BOANTENA.
MpoBepKa 3a XepMETUYHOCT Ha CbeANHUTENHUA
MapKy4

CBbpKeTe CbeAVHUTENHNA MapKyy C nyepoBus
KOHeKTOp (a) Ha Beye TecTBaHMA MaHOMETbpP
3a M3MepBaHe Ha BBTPEMAHLIETHO HanAraHe
(¢urypa 3).

3anywete Kpas Ha CbeAVHWUTENHUA MapKyy C
npbCT (Gpurypa 4).

MocpeactBom pbuHata nomna (d) Hagyite Ao
40 cmH,0.

CTofiHOCTTa TpAGBa [Ja OCTaHe KOHCTaHTHa 3a
2 -3 cekyHAaW.

AKO HanAraHeTo CrnagHe, CbeAVHUTENHUAT MapKy4
nponycka v Tpsa6ea fa 6bae CMEHEH.

BakyymeH BeHTUnN (€)

MocpencTBoM MaHoOMeTbpa 3a W3MepBaHe Ha
BbTPEMAHLLETHO HanAraHe HaayiTe MaHLWeTa Ao
40 cmH,0 (¢purypa 5).

CBbpKeTe /yepoBMA KOHEKTOP Ha BaKyyMHWA
BeHTUN (€) (durypa 6) C KOHTPONHWA BEHTWN Ha
maHwera (f) (purypa 7).

3afieficTBaNTe MHOTOKpPaTHO pbyHata nomna (d),
[loKaTo Crpe fja Bb3CTaHOBABA MbpBOHayanHaTta
v popma 1 CnefoBaTeNiHO Bb3AyXbT B MaHLLIeTa e
n3nycHat ususano (durypa 7).

YNOTPEBA

CBbpKeTe MaHOMETbpa 3a M3MepBaHe Ha BbTpe-
MaHLWETHO HanAraHe KbM MO3WLMOHMPaHaTa
TpaxeanHa Tpbba UK CynparnoTUCHNA Bb3/yXo-
BO/.

3a TpaxeanHm TpbBO6M ce npenopbyBa HanAraHe

B MaHweTta ot 20 go 30 ¢cmH,0 (npu peua makc.

20 cmH,0). ToBa HamansABa pucKka oT MUKpoacnupa-

umMA, KakTo 1 npobnemu npu obauwBaHeTo nopaan

TBbPAE HUCKO HanAraHe B MaHweTa. OcBeH ToBa ce
HamanaBa PUCKbLT OT Nepdy3NOHHU HapyLeHVA Ha
TpaxeanHaTa nraBnLia Npu TBbp/E BUCOKO HanAraHe
B MaHLLeTa.

3a cynparnoTucHu Bb3AyXoBOAw Ce Mpenopbysa

HanAraHe B MaHLeTa oT Makcumym 60 cmH,0.

» lpoBepsABaiiTe peJOBHO HaNAraHeToO B MaHLUeTa.

» Tpu cnap Ha HanAraHeTo yBenuyeTe HanAraHeTo B
MaHLUeTa NocpeACTBOM pbyHaTa nomna (d), a npu
roKauBaHe Ha HanAraHeTo HamaseTe HaNAraHeTo B
MaHLUeTa Nocpe/iCTBOM M3NycKaTeNHUA BeHTUN (c).

v

v

v

v

v

v

v

3ABEJIEXKKA

Cnag Ha HanAraHeTo B pe3ynTar Ha CBbP3BaHETO
MOXe fla ce KOMMEHCMpa MOCPeACTBOM pbyHaTta
nomna (d) npy Heo6XxoAMMOCT.

» Cnep ynoTpe6a Bb3AyxbT B MaHLIeTa MOXe fa
6bfe M3MycHaT U3LANO NOCPEeACTBOM BaKyyMHUA
BeHTUN (e).

AE3NHOEKLUNA YPE3 U3BbPCBAHE

BHUMAHUE
*  W3pgenuero He Tpa6Ba Aa ce obpaboTBa

MOBTOPHO, Pecn. Aa ce CTepunnu3npa,
PBYHO NN MALLNHHO.

* He notansiiTte n3aenneTo B TeYHOCTU.

* He nouncteante cTbKno (nnactmaca)
C arpecMBHN NOYUCTBaLLWM NpenapaTun.

[LleanHdekumnaTa upe3 u3bbpcBaHe TpabBa Aa ce
M3BbPLIBA C OOUKHOBEHN MOBBPXHOCTHU Ae3nHbEeK-
TaHTU Ha 6asata Ha ankoxon Wan YeTBbPTUYHU amo-
HueBu cbefuHeHusa (QAV). Mpu n3bop Ha npoaykT
3a AesuHbeKuua TpAGBa fja ce M3Mon3BaT CpeacTsa
C NOAXOAALM CNEKTPK Ha AencTBue: GaKTepuLmnaHu,
dyHrMumMaHn 1 BupyuuaHu. Cnep AesuvHdekumATa
upes n3bbpcBaHe NpoBepeTe U3AENNETO 3a BUAUMMN
3ambpcaABaHuA. AKO e Heobxogumo, mnoeTOpeTe
fe3nHdekumaTa upes nbbpceaHe. Cnep pesviHopek-
unATa upe3 msbbpceaHe nposepeTe (YHKLMOHAN-
HOCTTa Ha u3genueto (BX. rnaea ,DyHKUMOHanHa
nposepka”“).

METPOJIOFTMYEH KOHTPON

TouHoCTTa Ha oTtumtaHe +2 cmH,0 Ha maHome-
Tbpa 3a N3MepBaHe Ha BbTPEMAHLLETHO HanAraHe
TpAbBa Aa ce NpoBepsABa Ha BCeKM 24 mecelia upes
KanuépvpaHe.

Hapyiite maHOMeTbpa 3a U3MepBaHe Ha BbTpe-
MaHLWETHO HanAraHe NOCPeACTBOM —pbyHaTa
nomna (d) go 30, 60 1 90 cmH,0.

CroiiHoCTUTe TPAGBa Aa Ca B pamKnTe Ha nocoye-
HaTa TOYHOCT Ha OTUUTaHe.

B npoTuBeH cnyuaii ce CBbpXeTe C NPOM3BOAUTENA.
AKO NMLIETO, KOETO ro N3MO3Ba, He pasnosnara ¢ Heo6-
XOAVMUTE U3MEePBaTENHI CPEeACTBa, METPONIOrMYHaTa
VHCNEeKLMA MOXe [la Ce U3BbPLUM OT NPON3BOANTENA.
B TaKkbB Cnyvaii u3npateTe MaHOMeTbpa 3a U3Mep-
BaHe Ha BLTPEMAHLLETHO HajAraHe Ha NMpou3BoAu-
Tena.

AKO npeau u3TUYaHe Ha Cpoka OT 24 Meceua ca
Hanuue npu3HauW, Ye TOYHOCTTa Ha OTYMTaHe Ha
MaHoMeTbpa 3a K3MepBaHe Ha BbTPEMAHLIETHO
HanAraHe He e CnaseHa WM W3MepBaTenHUTE My
XapaKTepUCTUKK Ca HapylleHu, He3abaBHO TpAGBa Aa
Ce U3BbPLUN METPOJIOTNYHA UHCMEKLIA.
Mpeo6pasyBaHe Ha eVHULITE 3a HanAraHe:

1 hPa=1,02 cmH,0 = 0,75 mmHg

v

v

v
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CEPBU3

B'praTI/I 3a peknamauma MeauunHCKn  mnsgenuvsa
Tpﬂ6Ba Aa ca NoYncTeHn n ﬂe3I/IHd)eKL|VIpaHI/I npeasa-
PWUTENHO, 3a fja Ce U3KNKYM ONaCcHOCT 3a cnyxutenurte
Ha npousBoauTens. or c1:06pa>Keva 3a 6e3onacHoCT
npoun3BoOAUTENAT CU 3ana3Ba NPaeoToO Aa He npuema
3aMbpCeHn 1 3apa3eHun nsgenus.

CPOK HA TOHOCT
M bp 3a U
HansraHve

CpOK‘bT Ha roAHOCT Ha MaHOMEeTbpa 3a U3MepBaHe Ha
BbTpeMaHLeTHO HanAaraHe e 8 rogvHun.
CbeanHNTENEH MapKyy

CpOK Ha rOAHOCT: BX. €TUKeTa Ha CbeANHUTEeNHUA
MapKyy

ycnosua 3A CbXPAHEHUE U TPAHCMOPTU-
PAHE

Ha BBTP HO

o= BHUMAHUE
N
/.\ * ﬂa ce nasu OT TonnnHa n Aa ce Cbxpa-

Y HABA Ha CyX0 MACTO.
? * [la ce masu OT C/TbHYEBA CBETAVHA U
V3TOYHULIN Ha CBETIIMHA.
* [la ce cbxpaHABa U TpaHCMopTMpa B
OpUrMHasnHaTa onakoBKa.

U3XBBPIAHE

MaHOMeTbpbT 3a M3MepBaHe Ha BbTPEMaHLIETHO
HanAaraHe U CbeAVHUTENHUAT MapKyd TpAbBa Aa ce
V3XBBLPJIAT CHIACHO NPUAOKUMUTE HaLMOHANHN 1
MeX/yHapO/iHN 3aKOHOBW NpeanucaHua.

CNEUMOUKALUUU HA UBAEJIUETO

REF 54-03-001
TOYHOCT Ha OTYNTaHE +2 cmH,0

nanasoH Ha HansraHe 0-120 cmH,0
Terno 234g
(BKN. onakoBKa)

OKOMMJIEKTOBKA HA JOCTABKATA

Onako-
HanmeHoBaHune BbYHa
SENSITIVE MaHoMeTbp 3a
n3MepBaHe Ha BbTpemaH- |1 6p.
LUETHO HanAraHe C Kyka
54-03-001 (CbeanHMTENEH MapKyY 3a
MaHOMETb 3a n3mepsare |, 6p.
Ha BbTPEMAHLIETHO Hans-
raHe, AbmkunHa 100 cm

MPUHAANEXHOCTU
Onako-
HaumeHoBaHue BbYHa
CbeavHUTENeH MapKyu 3a
54-05.112 |M@HOMeTbP 3a nsmepsare |, 6p.
Ha BbTPEMaHLLETHO Hana-
raHe, gbJikuHa 100 cm

Cesky

UCEL POUZITI
ManZetovy manometr se pouziva ke kontrole a upravovani
tlaku v balonku vysokoobjemové nizkotlaké manzety endo-
trachedlni trubice a v baloncich supraglotickych pomiicek
k zajisténi dychacich cest.
Klinické vyuziti: ManZetové manometry se pouZzivaji ke sprav-
nému nastaveni tlaku v balonku. Lze tak snizit riziko posko-
zeni trachey nebo laryngofaryngealnich komplikaci v diisledku
nespravné nastaveného tlaku v balonku.
Cilova populace pacientd: déti a dospéli
Misto poutziti: Kliniky, preklinické prostfedi a pecovatelska
zafizeni, pfipadné jina mista, kde miize manZetovy manometr
pouzivat zdravotnicky vzdélany persondl.
INDIKACE

Kontrola a pfizptisobeni tlaku v balonku endotrachealni

trubice a supraglotickych pomicek k zajisténi dychacich
Dalsi indikace nejsou znamy.
KONTRAINDIKACE
BEZPECNOSTNI POKYNY
I::[i] ® Pred pouzitim vyrobku si dikladné prectéte
pfipad, Ze byste jej pozdéji potfebovali znovu.
Vyrobek smi pouzivat pouze personal se zdra-
® Uzivatel a/nebo pacient musi viechny zavazné
nezadouci pfihody, k nimz dojde v souvislosti
Ufadu ¢lenského statu EU (nebo pfislusnému
Uradu jiného statu, pokud k pfihodé dojde
své sidlo ¢i bydlisté.
® Pred kazdym pouzitim provedte vizualni kon-
(trhliny, praskliny apod.). Provedte také funk¢ni
kontrolu (viz kapitolu ,Funkéni kontrola”).

cest.

*  74dné nejsou znémy.

névod k pouZiti, fidte se jim a uschovejte jej pro
.

A votnickym vzdélanim.
s vyrobkem, nahlasit vyrobci a prislusnému
mimo EU), v némz mé uZivatel a/nebo pacient
trolu vyrobku a zjistéte, zda neni poskozen
Vadny vyrobek se nesmi pouzivat.
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® P pouziti spojovaci hadicky musi byt systém
vzdy odpojen na regulacnim ventilu manZety,
protoze jinak by tlak v balonku nekontrolova-
telné poklesl (obrazek 8).

® Na manzetovém manometru a/nebo spojovaci
hadicce se nesmi provadét zadné zmeny.

® Po kazdém pouziti je tfeba manZetovy mano-
metr dezinfikovat (viz kapitola ,Dezinfekce
otfenim”).

® Manzetovy manometr a spojovaci hadicka
nejsou sterilni.

® ManZetovy manometr neni vhodny pro magne-

tickou rezonanci.

Spojovaci hadicka je urcena k jednorazovému

pouZiti a nesmi byt pouzivana opétovné a/nebo

pfipravovana na opétovné pouziti. V ddsledku

pipravy na opakované pouziti mlze byt

negativné ovlivnéna spravna funkce spojovaci

hadicky. Opétovné poufiti s sebou nese poten-

cilni riziko infekce.

V piipadé poskozeného obalu nebo proslého

data pouZiti se nesmi spojovaci hadicka pou-

Zivat.

®
®

®
w

POPIS VYROBKU (OBRAZEK 1)
a Koncovka Luer pro nafouknuti

b - Hak pro upevnéni
c Vypoustéci tlacitko pro Upravu tlaku
d Rucni Cerpaci balonek pro tpravu tlaku
e - Vakuovy ventil pro odvzdusnéni

FUNKCNI KONTROLA

Kontrola tésnosti manzetového manometru

» Zaviete koncovku Luer (a) prstem (obrazek 2).

» Provedte nafouknuti pomoci ru¢niho Cerpaciho balonku

(d) na 40 cmH,0.

Hodnota musi zlistat po dobu 2 - 3 sekund konstantni.
Pokud tlak klesne, neprodlené oznacte manzetovy manometr
jako vadny a kontaktujte vyrobce.

Kontrola tésnosti spojovaci hadicky

Pripojte spojovaci hadicku ke koncovce Luer (a) kontrolo-
vaného manzetového manometru (obrazek 3).

Konec spojovaci hadicky utésnéte prstem (obrazek 4).
Provedte nafouknuti pomoci rucniho cerpaciho balonku
(d) na 40 cmH,0.
Hodnota musi zlistat po dobu 2 - 3 sekund konstantni.
Kdyz tlak klesne, je spojovaci hadicka netésnad a musi se
vyménit.
Vakuovy ventil (e)

» Nafouknéte manZetu s pouzitim manZetového manome-

tru na 40 cmH,0 (obrazek 5).

v

v v

» Pripojte koncovku vakuového ventilu (e) (obrazek 6)
k regulacnimu ventilu manzety (f) (obrazek 7).

» Neékolikrat stisknéte rucni cerpaci balonek (d) do té doby,
dokud se nepfestane vracet do svého plvodniho tvaru.
Manzeta by méla byt v této fazi jiz kompletné vyprazd-
néna (obrazek 7).

POUZIT

» Pfipojte manZetovy manometr k umisténé endotrachealni
kanyle nebo k supraglotické pomlicce k zajisténi dycha-
cich cest.

U endotrachealnich kanyl se doporucuje tlak v balonku

20 az 30 cmH,0 (u déti max. 20 cmH,0). Snizuje se tak riziko

mikroaspirace a problémd pfi umélém dychani v disledku

piilis nizkého tlaku v balonku. Rovnéz se tak snizuje riziko
nedostatecné perfuze trachedlni sliznice pfi pfilis vysokém
tlaku v balonku.

U supraglotickych pomucek k zajisténi dychacich cest

se doporucuje tlak v balonku maximalné 60 cmH,0.

» Tlak v balonku pravidelné kontrolujte.

» Pii poklesu tlaku zvyste tlak v balonku pomoci ruéniho
Cerpaciho balonku (d) a pfi narlstu tlaku snizte tlak
v balonku pomoci vypoustéciho tlacitka (c).

UPOZORNENI:
Pokles tlaku, k némuz dojde pfi pfipojovani, Ize v pfipadé
potieby vyrovnat pomoci runiho cerpaciho balonku (d).

» Po pouziti Ize manzetu zcela vypustit pomoci vakuového
ventilu (e).
DEZINFEKCE OTRENIM

POZOR
® Vyrobek se nesmi strojové ani rucné pfipra-

vovat na opakované pouZiti, resp. sterilizovat.
* Neponofujte vyrobek do tekutin.
® Nedistéte sklo (plastové materialy) pomoci
agresivnich cinidel.

K dezinfekci otfenim pouzivejte bézné dostupné prostredky
na povrchovou dezinfekci na bazi alkoholu nebo kvartérnich
amoniovych sloucenin. Pfi vybéru vhodné dezinfekce je nutno
pouzit dezinfekéni prostiedek s odpovidajicim rozsahem
cinku: baktericidni, levurocidni a virucidni. Po dezinfekci ote-
nim je nutno vyrobek pohledem zkontrolovat, zda nevykazuje
viditelné znamky kontaminace. Je-li to nutné, opakujte dez-
infekci otfenim. Po dezinfekci otfenim zkontrolujte funkcnost
vyrobku (viz kapitolu , Funkéni kontrola”).
METROLOGICKA KONTROLA
» Pfesnost zobrazeni manzetového manometru +2 cmH,0
se musi kazdych 24 mésicli potvrzovat kalibraci.
» ManZzetovy manometr nafouknéte pomoci ru¢niho Cerpa-
ciho balonku (d) na 30, 60 a 90 cmH,0.
» Hodnoty musi odpovidat uvedené presnosti zobrazeni.
Neni-li tomu tak, kontaktujte vyrobce.
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Pokud nema provozovatel k dispozici poZadované méfici
zafizeni, |ze nechat provést metrologickou kontrolu u vyrobce.
V takovém pfipadé je nutno manzetovy manometr zaslat
vyrobci.

Pokud existuji pred uplynutim 24 mésicd naznaky toho, ze by
si manzetovy manometr nemusel zachovat presnost méfeni
nebo pokud doslo k naruseni metrologickych charakteristik
manzetového manometru, je nutno provést metrologickou
kontrolu okamzité.

Prepocet jednotek tlaku:

1hPa = 1,02 cmH,0 = 0,75 mmHg

SERVIS

Pred vracenim zdravotnickych prostfedki na reklamaci je
tieba je nejprve vyCistit a dezinfikovat, aby se wvyloucilo
ohrozeni zaméstnancli vyrobce. Vyrobce si vyhrazuje pravo
znecisténé a kontaminované vyrobky z divodu bezpecnosti
odmitnout.

ZIVOTNOST

ManZetovy manometr

Zivotnost manzetového manometru je 8 let.

Spojovaci hadicka

Pouzitelné do: viz stitek na spojovaci hadicce

SKLADOVACI A PREPRAVNI PODMINKY

e POZOR
AL\ Chraiite pred vysokymi teplotami a uchova-
Ll vejte v suchu.
T ® Chrarite ped slunecnim zafenim a svétlem.
® Uchovavejte a prepravujte v originalnim
obalu.
LIKVIDACE

Manzetovy manometr a spojovaci hadicku je nutno zlikvido-
vat v souladu s platnymi narodnimi a mezinarodnimi zakon-
nymi predpisy pro likvidaci odpadu.

SPECIFIKACE VYROBKU

REF 54-03-001
Presnost indikace +2 cmH,0
Rozsah tlaku 0-120 cmH,0
Hmotnost 234
(vetné obalu) 9
ROZSAH DODAVKY

- Obsah

REF | |0znaceni baleni

Manzetovy manometr SENSITIVE

s hakem Tks

54-03-001 Spojovaci hadicka pro manzetovy Tks

manometr, délka 100 cm

PRISLUSENSTVi

Oznaceni .
baleni
5. Spojovaci hadicka pro manZzetovy
54-05-112 manometr, délka 100 cm 10ks

Dansk

ANVENDELSESFORMAL

Cufftrykmaleren anvendes for at tilpasse og kontrollere cuff-

trykket i lavtrykscuffs med stort volumen pa trakealtuber og

cuffs pa supraglottisk luftvejshjeelp.

Klinisk anvendelse: Cufftrykmélere anvendes til at indstille

cufftrykket korrekt. P4 den made kan risikoen for trakeale

skader eller faryngeale komplikationer p& grund af forkert

cufftryk reduceres.

Patientmalgruppe: Barn og voksne

Anvendelsessted: hospital, praehospital og plejehjem eller

andre steder, hvor medicinsk uddannet personale kan

anvende cufftrykmaleren.

INDIKATIONER

® Kontrol og tilpasning af cufftrykket pa trakealtuber og
supraglottisk luftvejshjeelp.

Ingen yderligere kendte indikationer.

KONTRAINDIKATIONER

® Ingen kendte.

SIKKERHEDSANVISNINGER

® Lees brugsanvisningen grundigt, felg den, og

[:E-] opbevar den til senere brug, fer brug af pro-

duktet.

® Produktet ma kun anvendes af medicinsk

A uddannet sundhedspersonale.

® Brugeren og/eller patienten skal underrette
producenten og det bemyndigede organ i EU-
medlemsstaten, hvor brugeren og/eller patien-
ten har sin bopael, om alle alvorlige haendelser,
der opstér i forbindelse med produktet (eller
underrette den ansvarlige myndighed i det
pageldende land, hvis der opstar en haendelse
uden for EU).

® Forud for enhver anvendelse skal produktet
kontrolleres visuelt for skader (revner, brud,
etc.), og dets funktion skal kontrolleres (se
kapitlet "Funktionskontrol”). Et defekt produkt
ma ikke anvendes.

® Nar forbindelsesslangen anvendes, skal syste-

met altid frakobles ved cuffens kontrolventi,

da cufftrykket ellers falder ukontrolleret (fig. 8).
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® Der md ikke foretages andringer pa cufftryk-
maleren og/eller forbindelsesslangen.

® Cufftrykmaleren skal desinficeres efter hver
brug (se afsnittet " Aftarringsdesinfektion”).

*  Cufftrykmaleren og forbindelsesslangen er ikke
sterile.

® Cufftrykmaleren er ikke beregnet til MR-

scanning.

Forbindelsesslangen er beregnet til engangs-

brug og ma ikke genanvendes og/eller gen-

behandles. ~ Forbindelsesslangens  funktion

pavirkes negativt af en oparbejdning. Genan-

vendelse indebzerer en potentiel risiko for en

infektion.

® Forbindelsesslangen ma ikke anvendes, hvis

emballagen er beskadiget, eller hvis udlebsda-

toen er overskredet.

m@ 216

PRODUKTBESKRIVELSE (FIG. 1)

Luer-tilslutning til beluftning

Krog til fastgering

Udluftningsknap til tilpasning af tryk
Héndpumpebold til tilpasning af tryk
Vakuumventil til afluftning
FUNKTIONSKONTROI.

hedskontrol cufftrykmal

» Luk Luer- tl\slurmngen (a) med fingeren (fig. 2).

» Pump op med handpumpebolden (d) til 40 cmH,0.
Veerdien skal vaere konstant i 2 - 3 sekunder.

Huis trykket falder, skal cufftrykméleren omgéende markeres
som vaerende defekt og producenren kontaktes.
T hedsl IUI IUI ind

» Forbind forbindelsesslangen med Luer tilslutningen (a) pa
den allerede kontrollerede cufftrykmaler (fig. 3).

» Luk enden af forbindelsesslangen med fingeren (fig. 4).

» Pump op med handpumpebolden (d) til 40 cmH,0.

Veerdien skal vaere konstant i 2 - 3 sekunder.

Huis trykket falder, er forbindelsesslangen uteet og skal udskif-
tes.

Vakuumventil (e)

» Pump cuffen op med cufftrykmaleren til 40 cmH,0 (fig. 5).

» Forbind Luer-tilslutningen pa vakuumventilen (e) (fig. 6)
med kontrolventilen pa cuffen (f) (fig. 7).

» Pump med handpumpebolden (d) flere gange, indtil den
ikke mere gar tilbage til sin oprindelige form, og cuffen er
helt temt (fig. 7).

ANVENDELSE

» Tilslut cufftrykmaleren pa den placerede trakealtubus eller

den supraglottiske luftvejshjeelp.

®an oo

Til trakealtuber anbefales et cufftryk pa 20 til 30 cmH,0

(hos barn maks. 20 cmH,0). Dette reducerer risikoen for en

mikroaspiration samt problemer med ventilering pa grund af

for lavt cufftryk. Ligeledes bliver risikoen for underperfusion af

trakealslimhinden ved for hait cufftryk reduceret.

Til supraglottisk luftvejshjaelp anbefales et cufftryk pa

maks. 60 cmH,0.

» Kontrollér cufftrykket regelmaessigt.

» Ved trykfald ages cufftrykket ved hjelp af handpumpe-
bolden (d), og ved trykstigning mindskes cufftrykket med
udluftningsknappen (c).

BEMARK
Trykfaldet i forbindelse med tilslutningen kan om nedven-
digt udlignes med handpumpebolden (d).

» Efter anvendelsen kan cuffen temmes helt ved hjeelp af
vakuumventilen (e).
AFTORRINGSDESINFEKTION

FORSIGTIG
Produktet ma ikke behandles eller steriliseres,

hverken maskinelt eller manuelt.

® Produktet ma ikke nedsaenkes i veesker.

® Glas (kunststof) ma ikke rengeres med
aggressive rengaringsmidler.

Desinfektionen udfores ved afterring med et almindeligt over-
fladedesinfektionsmiddel pa basis af alkohol eller QAV (kvar-
taere ammoniumforbindelser). Ved valg af desinfektionsmiddel
skal der veelges et middel med egnede virkningsspektre: med
baktericid-, levurocid- og virucid-virkning. Efter afterringsdes-
infektionen skal produktet undersages for synlige urenheder.
Gentag om nedvendigt afterringsdesinfektionen. Efter after-
ringsdesinfektionen skal produktets funktion kontrolleres (se
kapitlet " Funktionskontrol”).

MALETEKNISK KONTROL

Cufftrykmalerens visningsngjagtighed pa +2 cmH,0 skal
dokumenteres med en kalibrering hvert andet ar.
Cufftrykmaleren pumpes op med handpumpebolden (d)
til 30, 60 0g 90 cmH,0.

Verdierne skal ligge inden for den angivne visningsngj-
agtighed.

Hvis det ikke er tilfaeldet, skal producenten kontaktes.

Hvis de nedvendige maleinstrumenter ikke star til opera-
terens radighed, kan den maletekniske kontrol udferes af
producenten. | dette tilfaelde skal cufftrykméleren sendes til
producenten.

Hvis der, for de 2 &r er gaet, er tegn p, at cufftrykmaleren ikke
overholder visningsnejagtigheden, eller at cufftrykmalerens
maletekniske egenskaber er pavirket, skal der straks foretages
en maleteknisk kontrol.

Omregning af trykenheder:

1 hPa = 1,02 cmH,0 = 0,75 mmHg

v

v

v
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SERVICE

Returforsendelser, bestaende af medicinsk udstyr med henblik
pa reklamation, skal ferst rengeres og desinficeres for ikke
at udseette producentens medarbejdere for fare. Producenten
forbeholder sig ret til at afvise urene og kontaminerede pro-
dukter af sikkerhedshensyn.

LEVETID

Cufftrykmaler

Cufftrykmaleren har en levetid pé 8 ar.

Forbindelsesslange

Anvendes inden: Se forbindelsesslangens etiket
OPBEVARINGS- 0G TRANSPORTBETINGELSER

e FORSIGTIG
/\\ Skal opbevares pa et tort sted og beskyttes
2 mod varme.
? ® Skal beskyttes mod sollys og lyskilder.
® Skal opbevares og transporteres i den origi-
nale emballage.

BORTSKAFFELSE

Cufftrykmaleren og forbindelsesslangen skal bortskaffes i
overensstemmelse med geeldende nationale og internationale
lovbestemmelser.

PRODUKTSPECIFIKATIONER

REF 54-03-001
Visningsnejagtighed +2 cmH,0
Trykomradde 0-120 cmH,0
Vaegt
(inkl. emballage) 2349
LEVERINGSOMFANG

Embal-
Betegnelse lerings-
enhed
SENSITIVE cufftrykmaler med krog | 1 stk.
54-03-001 | Forbindelsesslange og cufftrykméler,
1 stk.
lengde 100 cm
TILBEHOR
Embal-
Betegnelse lerings-
enhed
54-05-112 Forbindelsesslange og cufftrykmaler, 105tk
lengde 100 cm

EAAnvika

MPOOPIZOMENH XPHZH

O peTpNTAG Mieong agpoBaAdpou XpnotpomoleiTal yia

™ pUBUION Kat Tov éAeyxo TG mieong agpoBardpou

TwV agPOBANAPWY XauNARG Tieong peydAou GyKou

TWV TPAXEIOCWANVWY Kal TwV agpoBaNdpwy Twv

UTIEPYAWTTISIKWV QEQAYWYWV.

KhMvikd O6@elog: Ot petpnTég migong agpoBaldpou

XPNOIHOTIoloVVTaAL YIa TN CWwoTH PUBUIoN TG Tieong

agpoBaldpou. AuTO PITOpPE( va HEWWOEL ToV Kivouvo

BAGBNG NG TPAXEIOG 1] GAPUYYONAPUYYIKWY EMTTAO-

KWV AOYw e0@aApévng mieong agpoBaidpiou.

Opada-otox0¢ acBevwv: Maidid kat eVAAIKEG

MepiBaANov xpriong: KAWVIKH, Hovada TPOVOGOKOMELD-

KNG ppovTidag kat BeparmeuTriplo fj omotoSHmote GANo

TEPIBAANOV OTIOU 1TPIKA EKTTAUSEVPEVO TIPOCWTTIKO

UITOpPEl Va XpNOIUOTIOINOEL TOV HETPNTH TTiEONG agPO-

Baldpou.

ENAEIZEIZ
‘EAeyxo¢ kat pubuion tng mieong agpobaidpou
TWV TPAXEIOCWANVWY Kal Twv UTEPYAWTTISIKWV
AEPAYWYWV.

AMeg evdeifelg Sev gival yvwoTég.

ANTENAEIZEIZ

*  Kapia yvwot.

YMNOAEIZEIZ AZOANEIAZ

AoPdaote kal akOAOUBNOTE TTPOCEKTIKA

I:_-l_i] TG oSnyieq XProNG MW Xpnotpomou-

OETE TO TTPOIOV Kal PUAAETE TECG yla HEN-
AoVTIKN avagopd.
* To mpoidv mpémel va xpnoluomolgital

A HoOvo amnd 1aTpIKd eKTTASEVPEVO TTIPOCW-

TTKO.
O XpnoTng r/kat o acBevrg mpémel va
avapépel omoladnmoTe coPapd meploTa-
TIKA O OX£0N HE TO TIPOIOV OTOV KaTa-
OKEUAOTH Kal oTnv apuddla apxry Tou
Kpdtoug péloug g EE (4 otnv appodia
apxf TNG EKACTOTE XWPAC GV TO TIEPL-
OTATIKO OLVERN eKTOC TNG EE), oTnv omoia
€ival EYKATECTNUEVOG O XPOTNG r/Kal O
aoBeviG.

* Mpw and kdbe xprion, To MPOoIoV TPEmel
va emBewpeital onTikd 6oov agopd
{npiéc (pwypég, Opavon KAL) Kat ipémet
va ekTeheital Aertoupyikog éNeyxog (BA.
EvOTNTA  «AEITOUPYIKOG €NeyX0G»). Eva
ENATTWHATIKO TIPOIOV SV TIPETEL va XPN-
oipormoinBei.
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* Katd tn Xprion Tou OUVOETIKOU €UKa-
HITTOU GWARVE, TO CUCTNHA TTPEMEL TAVTA
va amoouvdéetal otn BalBida ehéyxou
Tou agpoBaldpou, SIaPoPETIKA N Tieon
agpobaldpov Ba méoel aveféleykta
(Ekéva 8).

* Aev emrpénetal va mpaypatornolndei
Kapia TPOTOToiNoNn OTOV METPNTH Tie-
ong agpoBaldpou r/Kat OTOV GUVSETIKO
£0KAUTTO OWAva.

* O petpntrig mieong agpoBaldpou mpémel
va amoAupaiveTal HET amd Kabe xprion
(BN. evotnta «AMONUHOVON HE OKOUTIL-
opa»).

* O petpnm¢ mieong agpoBaidpou Kat o
OUVSETIKOG EVKAUTTTOC OWAvaE Sev gival
ATTOOTEIPWHEVOL.

* O petpntig mieong agpobalduov Sev

@ gival KAaTGAANAOG yia HOyVNTIKA TOMO-

ypagia (MRI).

* O OUVSETIKOG EVKAPMTOG CWARVAG TTPO-
® opiletal yia pia xprion kat dev mpémel
va gnavaxpnolponoleital f/kat va umo-
BaMetat oe emaveneéepyaoia. H emave-
ne§epyacia Umopei va ennpedoel ™ Aer-
TOUPYIKOTNTA TOU CUVSETIKOU EVKAUTTTOU
owhrva. Tux6v emavaypnotpomnoinon
gvéxel Tov mBavo Kivduvo pohuvong.

Ze mepintwon {nudg oTn ouokevaoia i

TMapéNEUONG TNG NUEPOUNviag AREng Tou

OUVSETIKOU EUKAUTTTOU OCWANRVA, QUTOG

Sev mpémel va xpnotpomnolnOei.

©
e

NEPIFPA®H TOY NMPOIONTOX (EIKONA 1)
a - X0Ovdeouog luer yia Sidykwon
b - Aykiotpo yia oTepéwon
c - BalBida ameleuBépwong yia puBHION TG migang
d - ®ovoka avtAiag Xelpdg yia puBuion Tng migong
e - BaMBida kevou yla amoSioykwon
AEITOYPTIKOX ENEFXOX
EAEYX0G OTEYAVOTNTAG METPNTH Tigong agpoba-
Aapouv
» Kheiote tov oUvdeopo luer (a) pe To SAKTUNO
(Eikova 2).
» Aoykwote ota 40 cmH,0 xpnolpomowvTtag
pouoka avTAiag Xeipog (d).
H Ty mpénet va mapapével otabepn yia 2 - 3 Seute-
poONenTa.
Eav n mieon méoel, EMONUAVETE AUECWE TOV METPNTH
Tiieong agPoBANGHOU WG ENATTWHATIKO KAl EMIKOVW-
VAOTE HE TOV KATAOKEVAOTH.

‘EAgyX0¢ OTEYavOTNTAG OUVSETIKOU EUKAUTITOU

GwAva

JuvSéoTe TOV EUKOUMTO OwWARva GUVSECNG OTOV

oUvSeopo luer (a) Tou RN e\eypévou peTpnTh Tie-

ong agpoBaldpou (Eidva 3).

S ppayioTE TO AKPO TOU EUKAUMTOU CWAva CUVOE-

ong pe 1o Sdktulo (Eikova 4).

Aoykwote ota 40 cmH,0 xpnowpomowvTag

ovoKa avthiag xeipog (d).

H Tipn mpénel va mapapével otabepr yia 2 - 3 deute-

pPOAemTa.

Edv n migon méoel, 0 CUVSETIKOG EUKAUTITOG CWANRVAG

£xel Slappor Kal TIPETTEL va QVTIKATAOTAOEI.

BaABida kevov (e)

AIOYKWOTE TOV agPOBANAMO PE TOV UETPNTY) TTiE-

ong agpoBardpou ota 40 cmH,0 (Eikdva 5).

Suvdéote Tov oUvdeopo luer Tng PBaABidag

kevou (e) (Ewova 6) otn BalBida eléyxou Tou

agpobalapov (f) (Eikéva 7).

XelploTeite T povoka avihiag xeipdg (d) apkeTég

POPEG, HEXPL VA UNV ETIOTPEPEL TAEOV OTO APXIKO

oxfpa NG Kat €10t 0o agpoBdlapog va adeldoel

Teleiwc (Eikova 7).

EOAPMOTH

» TuvdéoTe TOV HETPNTH TiEoNG agPoBaNApoU pe
TOV TOTOBETNPEVO TPAXEIOOWARVA 1} UEPYAWTTL-
S1kd agpaywyo.

la Toug TPaXEI0OWARVEG, cuvioTatal Tigon agpoba-

Adpou 20 éwg 30 cmH,0 (ota maudid péy. 20 cmH,0).

AUTO HEIOVEL TOV KiVEUVO HIKPOEIOPOPNONG KaBWE

Kat Ta MPoPArjHaTa Katd Tov agpiopd Adyw TOAD

XapunAig mieong agpoBaldpou. AvaAoywc, HEWVETAL

0 Kivéuvog pewpévng aipdtwong tou BAevvoyovou

™G Tpaxeiag Aoyw moAL uPnAn¢ mieong agpoBaidpiou.

Na PYAWTTISIKOUG agpaywyoug CUVICTATAL PEYL-

o1 mieon agpoBaldpou 60 cmH,0.

ENéyxETE TAKTIKA TNV TTiEoN agpoBardpou.

» e mepimtwon MTWoNG TG mieong, auv€note TNV
Tiieon agpoBAANAHOU XPNOIHOTIOIWVTAS TN QOVTKA
avthiag xelpdg (d) kai, o€ mepimtwon avgnong Tng
miieong, HEWOTE TNV Tieon agpoBaldpou Xpnotpo-
mowwvtag tn PaiBida aneheuBépwong (c).

v

v

v

v

v

v

v

IHMEIQZH

H mrtwon migong mou mpokaAeital amd T ocvvdeon
ummopei, €av gival amapaitnto, va avtioTabuioTel
XPNOIHOTIOWWVTAG TN POoUoKA avTNag xepog (d).

» Metd ) Xprion, o agpoBAlapog pmopei va adeid-
o€l Teleiwg xpnowomowvtag tn BaABida kevol

(e).
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AMOAYMANZH ME ZKOYNIZMA

MPOXOXH
*  To mpoidv Sev mpémel va umoPAnbei oe

enefepyacia pE auTOMATOTOINUEVO 1
XEIPOKIVNTO TPOTIO 1 AVTIoTOIXA VO amo-
OTElpWOEL.

*  Mnv eppubiete To MPOI6V Ot LYPA.

* Mnv kaBapilete T0 TCAML (TAAOTIKO
UNKO) peE  €mMOBETIKOUG  TIAPAYOVTEG
kabapiopou.

H amoAbpavon pe okoumopa mpémel va Sie€ayetat
He S1abéoipa oTNV ayopd amoAUHAVTIKA EMPAVEIDV
pe Baon aikooAn 1 QACs (eVWOEIG TETAPTOTAYOUG
appwviov). Otav emAéyeTe mMPOIOV yia amoAvpavon,
TIPETIEL VA XPNOILOTIOIEITAl £VA ATONUHAVTIKO HE TO
KataA\nAo e0pog paong: BakTnPIOKTOVO, (UPOKTOVO
Kal loKTOVO. META TNV amoAvpavon He GKOUTIOMA, TO
TIPOIOV TIPEMEL VA EMBOEWPEITAL YId 0PATOUG PUTTOUG.
Edv gival amapaitnto, emavaldpete Ty amoAupavon
He okoUMIopa. META TNV AmMOAUMAVON HE OKOUTIICHA,
eNéy€te ™ Aertoupyia Tou TPoiovTog (BA. evotnTa
«NEITOUPYIKAG ENEYXOGY).

METPOAOTIKOZ EAEFXOX

» H akpifeia eppaviong +2 cmH,0 Tou petpnth mie-
ong agpoBaldpou mpémel va emanBeveTal kaBe
24 prjveg pe Babpovounon.

AOYKWOTE TOV PETPNTH Tieong agpoBaldpou ota
30, 60 ka1 90 cmH,0 xpnotpomowvTag Tn YouoKa
avthiag xepdg (d).

Ol TIHEG TIPETTEL VA EUTTITTOUV OTNV EVEEIKVUOHEVN
akpifela eppaviong.

Te avTiBeTn MEPITTTWON, TTPETEL VA EMIKOIVWVIOETE UE
TOV KATAOKEUAOTH.

Edv o opéac Slaxeipiong Sev €xel otn 61dBeor| Tou
TOV amapaitnTo €OMAICUO PETPNONG, O HETPONOYIKOG
€Neyxog pmopei va mpaypatonoindei and tov kata-
OKEUAOTH. XNV TIEPIMTWON AUTY, AMOOTEINETE TOV
HETPNTA TiEONC aEPOBANAHOU OTOV KATACKEUAOTH.
Edv, mpwv amd v mapéAeuon Twv 24 pnvwy, umap-
Xouv evOeifelg 0TI 0 PeETPNTAG Tieong agpoBaAdpou
Sev avtamokpivetal otnv akpifela eppdaviong f ot
€XOUV EMNPENOTEl Ol HETPONOYIKEG 1810TNTEC TOU
HeTpNTA mieong agpobaldpov, mpémel va SievepynOei
HETPONOYIKOG ENEYXOG APECWG.

Metatponm povadwv migong:

1 hPa=1,02 cmH,0 = 0,75 mmHg

ZEPBIZ

Mpwv TNV EMOTPOPr| LATPOTEXVONOYIKWY TIPOIOVTWV
yia mapdmovo, autd mpénel va kabapifovtal Kal va
amolupaivovtal ylo va amokAEIOTEl OTTOI0OOATIOTE
KivuvOG Yl TO TIPOCWTIIKG TOU KATAOKELAOTH. Ma

v

v

AOyou¢ ao@aAEiag, O KATAOKELAOTHG Slatnpei To
Sikaiwpa va apvnBei akaBapta Kat HoAUCpéva TIPO-
6vta.

AIAPKEIA ZQHE

Metpntiig mieong agpoBaldapov

H Sidpketa {wig Tou petpnTr migong agpobaidpou
gival 8 xpovia.

ZUVSETIKOG EVKAUTITOC GWARVAC

Huepopnvia AREng: BA. TNV €TIKETA TOU GUVOETIKOU
£0KAUMTOU CWARVa

IYNOHKEX AMO@HKEYEIHE KAl METAOOPAX

;‘{t NPOZOXH
/:i * [pootatevete amd OeppdTa  Kat

L QUNGOOETE O€ ENPO PEPOG.
T * Awatnpeite pakptd amd 1o NAIAKS Pwg
KAl TTNYEG QWTOG.
*  OUAAOCOETE KAl HETAPEPETE OTNV APXIKI|
GUOKevagia.

AMNOPPIVH

O petpnTi¢ mieong agpoBaAdpou Kat 0 CUVSETIKOG
£0KAUMTOC OWARVAG TIPETIEL VA amoppinTovTal oUp-
PWva PE TouG IoKVOVTEG BVIKOUG Kat Siebveig kavo-
VIOHOUG.

NPOAIATPA®EX NNPOIONTOX

REF 54-03-001
AxpiBeia eppaviong +2 cmH,0
EVpoc¢ migong 0-120 cmH,0
Bépog . 2349
(oupnep. cuokevagiag)

MEAIO EOAPMOTHZ MAPAAOZHE

P PLOROG

SENSITIVE Metpntr¢ mieong |1
| aepoBaldpiou pe AyKIoTpo | XI0

54-03-001 | SuvSETIKOG EVKAUMTOG .
. L 1 Tepa-
OwAVaG yla UETPNTH TTiEONC ©
agpoBaldpou, prikog 100 cm X
MAPEAKOMENA
Movada
Mpocdiopiopdg OUOKEV-
aciag
TUVSETIKOG EUKAUTTTOG ,
54-05-112 | cwAvVag yla METPNTH TTiEONG )1([(; TEHa

agpoBaldpou, prikog 100 cm
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Espaiiol

USO PREVISTO

El manometro de presion se utiliza para ajustar y controlar

la presion de balon en los balones de alto volumen y baja

presion de tubos traqueales y de balones de dispositivos

supragloticos.

Beneficios clinicos: los mandmetros de presion se utilizan para

ajustar correctamente la presion de balon. De este modo es

posible reducir el riesgo de lesiones traqueales o de complica-

ciones faringolaringeales por una presion de balon incorrecta.

Grupo objetivo de pacientes: nifios y adultos

Lugar de uso: clinica, preclinica y residencias de ancianos, o

en cualquier lugar donde personal sanitario formado pueda

utilizar el manometro de presion.

INDICACIONES

® Control y ajuste de la presion de balon de los tubos tra-
queales y de los dispositivos supragloticos.

No se conocen otras indicaciones.

CONTRAINDICACIONES

*  No se conocen.

INDICACIONES DE SEGURIDAD

* Leaysiga cuidadosamente las instrucciones de

I:Ii-] uso antes de utilizar el producto, y guardelas

para su posterior consulta.

® El producto solo lo debe utilizar personal sani-

A tario debidamente formado.

® El usuario y/o el paciente deben notificar todos
los incidentes graves relacionados con el pro-
ducto al fabricante y a la autoridad competente
del Estado miembro de la UE (o a la autoridad
competente del pais correspondiente, si el inci-
dente se produce fuera de la UE) en el que esté
establecido el usuario y/o paciente.

® Antes de cada uso debe hacer una inspeccion
visual del producto para comprobar que no
presenta dafios (grietas, roturas, etcétera), asi
como un control de su funcionamiento (véase
el apartado “Control de funcionamiento”). Si
el producto estd defectuoso, no debe ser uti-
lizado.

® Sise usa un tubo de conexion, el sistema se
debe desconectar siempre en la vélvula de con-
trol del balon porque, de lo contrario, la presion
de balon disminuye de manera descontrolada
(fig. 8).

® No se deben realizar modificaciones en el
manoémetro de presion ni en el tubo de cone-
Xion.

® El mandmetro de presion se debe desinfectar
después de cada uso (véase el apartado "Des-
infeccion por frotamiento”).

® El mandmetro de presion y el tubo de conexion
se suministran no esterilizados.

® El mandmetro de presion no es apto para la

RM.

El tubo de conexion esta previsto para un solo

uso y no debe reutilizarse ni reprocesarse. El

reprocesado del tubo de conexion perjudica

su correcto funcionamiento. La reutilizacion

entrafia un riesgo potencial de infeccion.

¢ El tubo de conexion no debe utilizarse si el

embalaje esta dafiado o si se ha superado la

fecha de caducidad.

® ®@

DESCRIPCION DEL PRODUCTO (IMAGEN 1)

a - Conexion Luer para el inflado

b - Gancho para la fijacion

¢ - Valvula de escape para el ajuste de presion
d - Perade inflado para el ajuste de presion

e - Valvula de vacio para el desinflado

CONTROL DE FUNCIONAMIENTO
Prueba de fuga del manémetro de presion

» Tapar la conexion Luer (a) con el dedo (fig. 2).
» Inflar con la pera de inflado (d) a 40 cmH,0.
El  valor debe permanecer  constante
2 - 3 segundos.

Si cae la presion, identifique inmediatamente el manémetro

de presion como averiado y pongase en contacto con el

fabricante.

Prueba de fuga del tubo de conexion

» Conectar el tubo de conexion con el conector Luer (a) del
mandmetro de presion ya controlado (fig. 3).

» Cerrar el extremo del tubo de conexion con el dedo (fig.
4).

» Inflar con la pera de inflado (d) a 40 cmH,0.
El  valor debe permanecer  constante
2 - 3 segundos.

Si la presion cae significa que el tubo de conexion no es

estanco y se debe sustituir.

Valvula de vacio (e)

» Inflar el balon con el mandmetro de presion a una presion
de 40 cmH,0 (fig. 5).

» Conectar el conector Luer de la valvula de vacio (e) (fig. 6)
con la vélvula de control del balon (f) (fig. 7).

» Accionar la pera de inflado (d) varias veces hasta que no
vuelva a su forma original y, por tanto, el manguito esté
completamente vacio (fig. 7).

durante

durante
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uso

» Conectar el mandmetro de presion al tubo traqueal colo-
cado o al dispositivo supraglético.

Para los tubos traqueales se recomienda una presion de

balén de 20 a 30 cmH,0 (en nifios max. 20 cmH,0). Esto

reduce el riesgo de una microaspiracion y problemas durante

la ventilacion por una presion de balén demasiado baja. Tam-

bién se reduce el riesgo de una hipoperfusion de la mucosa

traqueal en caso de una presion de baldn demasiado alta.

Para los dispositivos supragloticos se recomienda una

presion méaxima de 60 cmH,0.

» Compruebe regularmente la presion de balon.

» En caso de caida de la presion de balén incrementarla con
la pera de inflado (d), y en caso de aumento de la presion
de balon, reducirla con la valvula de escape (c).

NOTA
La caida de presion causada por la conexion se puede
compensar, si fuera necesario, con la pera de inflado (d).

» Después de la aplicacion, el balon se puede vaciar por
completo con la valvula de vacio (e).
DESINFECCION POR FROTAMIENTO

ATENCION
® El producto no se debe procesar ni esterilizar

mecanica o manualmente.
® El producto no se debe sumergir en liquidos.
® No limpiar el cristal (plastico) con agentes
agresivos.

Desinfectar frotando con un desinfectante para superficies
convencional a base de alcohol 0 QAV (amonio cuaternario).
Se deben seleccionar desinfectantes con espectros de accién
adecuados: bactericida, levuricida y viricida. Tras la desin-
feccion por frotamiento, se debe comprobar si hay suciedad
visible en el producto. En caso necesario, se debe repetir la
desinfeccion por frotamiento. Tras la desinfeccion por frota-
miento, compruebe el funcionamiento del producto (véase el
apartado " Control de funcionamiento”).

INSPECCION METROLOGICA

» La precision de indicacion de +2 cmH,0 del mandmetro
de presion debe comprobarse cada 24 meses con una
calibracion.

Inflar el manémetro de presion con la pera de inflado (d)
a 30,60y 90 cmH,0.

Los valores deben estar dentro de la precision de indi-
cacion sefialada.

Si no es asi pangase en contacto con el fabricante.

Si el operario no posee el equipamiento de medicion necesa-
rio, el control metrologico lo puede hacer el fabricante. En este
caso, envie el manémetro de presion al fabricante.

Si antes de que transcurran los 24 meses hay indicios de que
el mandmetro de presion no conserva la precision de indica-

v

v

cion o que las propiedades de metrologia del manémetro de

presion se han visto afectadas, la inspeccion metrologica se

deberd hacer de inmediato.

Conversion de las unidades de presion:

1hPa = 1,02 cmH,0 = 0,75 mmHg

SERVICIO TECNICO

Para devolver los productos sanitarios por reclamacion, los

productos se deben limpiar y desinfectar a fin de excluir

cualquier riesgo para el personal del fabricante. Por razones

de sequridad, el fabricante se reserva el derecho a rechazar

productos sucios o contaminados.

VIDA UTIL

Manoémetro de presion

La vida util del mandmetro de presion es de 8 afios.

Tubo de conexion

Fecha de caducidad: ver la etiqueta del tubo de conexion

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE
o=

o= ATENCION
ON
/.\\ ® Proteger del calor y guardar en un lugar seco.
.2, * Proteger delaluz solary de las fuentes de luz.
® Almacenar y transportar en el embalaje ori-
ginal.

ELIMINACION

El manometro de presion y el tubo de conexion se deben eli-
minar de acuerdo con las normas legales nacionales e inter-
nacionales aplicables.

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

REF 54-03-001
Precision de indicacion +2 cmH,0
Rango de presion 0- 120 cmH,0
Peso 234
(incl. envase) 9
ALCANCE DE SUMINISTRO
Unidad
Designacion de enva-
sado
Manometro de presion SENSITIVE .
1 unidad
54.03-001 <20 gancho
Tubo de conexion para manémetro 1 unidad
de presion, longitud 100 cm
ACCESORIOS
Unidad
Designacion de enva-
sado
Tubo de conexion para manémetro 10 unida-
54-05-112[ 4 presion, longitud 100 cm des
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Eesti

KASUTUSOTSTARVE

Mansetirohu méoteseadet kasutatakse selleks, et kohandada

ja kontrollida trahheaaltorude suuremahuliste madalrohu

mansettide ning neelupealsete hingamisteede abivahendite
mansettide mansetirchku.

Kliiniline kasu: mansetirhu mddteseadmeid kasutatakse

mansetiréhu korrektseks seadistamiseks. Seelabi saab vahen-

dada hingetoru kahjustuste voi neelu ja kori komplikatsioo-
nide riski ebakorrektse mansetirohu tottu.

Patsientide sihtriihm: lapsed ja tdiskasvanud

Kasutamiskoht: kliinik, prekliinilised uuringud ja hooldekodu

voi igas teises kohas, kus meditsiinilise valjadppega personal

mansetiréhu mooteseadet kasutada oskab.

NAIDUSTUSED

¢ Trahheaaltorude ning neelupealsete hingamisteede abiva-
hendite mansetiréhu kontroll ja kohandamine.

Muid néidustusi ei ole teada.

VASTUNAIDUSTUSED

® Pole teada.

OHUTUSJUHISED

® Enne toote kasutamist lugege hoolikalt kasu-

I:Ii-] tusjuhendit, jargige seda ja hoidke see hilise-
maks kasutamiseks alles.

® Seadet tohib kasutada ainult meditsiinilise vél-

A jadppega personal.

® Kasutaja ja/vGi patsient peab kaigist seoses
tootega esinenud tdsistest vahejuhtumitest
teatama tootjale ning kasutaja ja/voi patsiendi
tegevuskoha Euroopa Liidu likmesriigi pade-
vale ametiasutusele (voi vastava riigi padevale
ametiasutusele, juhul kui juhtum leiab aset val-
jaspool Euroopa Liitu).

® Enne igat kasutuskorda tuleb viia labi toote
visuaalne kontroll, kas esineb kahjustusi (pra-
gusid, rebendeid jms), ning toimivuskontroll
(vaata peatiikki “Toimivuskontroll”). Puudu-
likku toodet ei tohi kasutada.

*  (hendusvooliku kasutamise korral peab sis-
teemi alati manseti kontrollklapist lahti Gihen-
dama, kuna muidu langeb mansetirohk kont-
rollimatult (joonis 8).

® Mansetirohu mddteseadmel ja/vdi ihendus-
voolikul ei tohi mingeid muudatusi ette vbtta.

® Pérast igat kasutuskorda peab mansetirohu
mooteseadme desinfitseerima (vaata peattikki
"Plihkides desinfitseerimine”).

® Mansetirohu mddteseade ja hendusvoolik ei
ole steriilsed.

® Mansetirohu médteseade ei ole kolblik mag-
netresonantstomograafia (MRT) jaoks.
Uhendusvoolik on ette ndhtud iihekordseks
kasutamiseks ning seda ei tohi taaskasutada
jalvoi eeltoodelda. Eeltoctlus mojutab then-
dusvooliku toimivust. Taaskasutamine kétkeb
endas nakkuse ohupotentsiaali.

* Uhendusvooliku kahjustatud ~pakendi véi
lletatud aegumistdhtaja korral ei tohi seda
kasutada.

e @

TOOTE KIRJELDUS (JOONIS 1)

a - Lueri Ghendus 6huga taitmiseks

b - konks fikseerimiseks

¢ - tlhjendusnupp rohu kohandamiseks
d - késipumba pall rohu kohandamiseks
e - vaakumklapp 6hu eemaldamiseks

TOIMIVUSKONTROLL

Mansetirohu moéteseadme tiheduse kontroll

» Tihendage Lueri iihendus (a) sérme abil (joonis 2).

» Taitke kasipumba palli (d) abil 6huga tasemeni 40 cmH,0.

Vaartus peab 2 - 3 sekundiks konstantseks jadma.

Kui réhk langeb, siis margistage mansetirchu moGteseade

viivitamatult defektseks ja votke tihendust tootjaga.

Uhendusvooliku tiheduse kontroll

» Uhendage (ihendusvoolik juba kontrollitud mansetirshu
mddteseadme Lueri iihendusega (a) (joonis 3).

» Tihendage thendusvooliku ots sérme abil (joonis 4).

» Taitke kasipumba palli (d) abil 6huga tasemeni 40 cmH,0.

Vaartus peab 2 - 3 sekundiks konstantseks jadma.

Kui rohk langeb, siis on hendusvoolik ebatihe ja selle peab

asendama.

Vaakumklapp (e)

Taitke mansett mansetiréhu mooteriista abil 6huga tase-

meni 40 cmH,0 (joonis 5).

Uhendage vaakumklapi () Lueri Gihendus (joonis 6) man-

seti (f) kontrollklapiga (joonis 7).

Rakendage mitu korda kasipumba palli (d), kuni see enam

oma lahtekujule tagasi ei poérdu ja mansett seega komp-

lektselt tiihjendatud on (joonis 7).

KASUTAMINE

» Uhendage mansetirshu mddteseade kohalepaigutatud
trahheaaltoru kilge voi neelupealse hingamisteede abi-
vahendi kiilge.

Trahheaaltorude jaoks soovitatakse mansetirhku vahemi-

kus 20 kuni 30 cmH,0 (laste puhul maksimaalselt 20 cmH,0).

See vahendab mikroaspiratsiooni riski ning kunstlikul hin-

gamisel probleeme liga madala mansetirdhu t6ttu. Samuti

vahendatakse hingetoru limaskesta alaperfusiooni riski liga

karge mansetirdhu korral.

v

v

v
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Neel I hi . da ahivak I

p jaoks soo-

vitatakse mansetirdhku maksimaalselt 60 cmH,0.

» Kontrollige regulaarselt mansetirohku.

» Rohulanguse korral suurendage mansetiréhku kasipumba
palli (d) abil ja rohutdusu korral vahendage mansetirshku
valjalaskenupu (c) abil.

JUHIS
Uhendamise tdttu pdhjustatud rdhulanguse saab, juhul
kui see vajalik on, tasakaalustada késipumba palli (d) abil.

» Pérast rakendamist saab manseti vaakumklapi (e) abil
komplektselt tiihjendada.

PUHKIDES DESINFITSEERIMINE

NG

ETTEVAATUST
Toodet ei tohi masinaga voi kasitsi eelt6o-
delda ega steriliseerida.

*  Arge sukeldage toodet vedelike sisse.

* Arge puhastage klaasi (plasti) agressiivsete
puhastusvahenditega.

KASUTUSKESTUS

Mansetirohu mooteseade

Mansetirohu mooteseadme kasutuskestuseks on 8 aastat.
Uhendusvoolik

Kolblik kuni: vaata tihendusvooliku etiketti

LADUSTAMIS- JA TRANSPORTIMISTINGIMUSED

\\;'/ ETTEVAATUST

/\\ Kaitske kuumuse eest ja ladustage kuivas

kohas.

T ® Kaitske paikesevalguse ja valgusallikate eest.
.

Ladustage ja transportige originaalpakendis.

JAATMEKAITLUS

Mansetirohu mooteseadme ja tihendusvooliku jaétmekaitluse
peab korraldama vastavalt kohaldatavatele riigisisestele ja
rahvusvahelistele Gigusaktidega kehtestatud normidele.

TOOTE SPETSIFIKATSIOONID

Puhkides desinfitseerimine tuleb 1abi viia kaubandusvérgus
saadavalolevate pealispinna  desinfitseerimisvahenditega,
mis on valmistatud alkoholi véi QAV (kvaternaarse ammoo-
niumtihendi) pohiselt. Toote valjavalimisel desinfitseerimise
jaoks peab kasutama sobivate toimespektritega desinfitseeri-
misvahendeid: bakteritsiidseid, levurotsiidseid ja virutsiidseid.
Parast puhkides desinfitseerimist uurige toodet, kas sellel on
nahtavat mustust. Juhul kui see on vajalik, siis korrake piih-
kides desinfitseerimist. Parast pihkides desinfitseerimist kont-
rollige toote toimivust (vaata peatiikki “Toimivuskontroll”).
MOOTETEHNILINE KONTROLL
» Mansetirbhu mooteseadme naidutapsust +2 cmH,0 peab
iga 24 kuu tagant kalibreerimise abil toendama.
» Taitke mansetirchu modteseade kasipumba palli (d)
abil 6huga tasemeni 30, 60 ja 90 cmH,0.
» Vaartused peavad jaama esitatud naidutapsuse piiresse.
Kui see ei ole nii, siis peab tootjaga tihendust votma.
Kui kaitaja kasutuses ei ole vajalikke moGtevahendeid, siis
voib méctetehnilise kontrolli teha tootja poolt. Sellisel juhul
saatke mansetirohu macteseade tootjale.
Kui enne 24 kuu méodumist esineb mérke, et mansetiréhu
maGteseade ei pea naidutapsusest kinni voi et mansetirohu
macteseadme méotetehnilised omadused on méjutatud, siis
peab mootetehnilise kontrolli viivitamatult 1abi viima.
Rohutihikute imberarvutus:
1hPa = 1,02 cmH,0 = 0,75 mmHg
TEENINDUS
Selleks et vélistada ohtusid tootja toGtajatele, peavad medit-
siiniseadmete  tagasisaadetised reklamatsiooniks olema
eelnevalt puhastatud ja desinfitseeritud. Tootja jatab endale
Giguse maardunud ja saastunud tooted ohutuskaalutlustel
tagasi liikata.

| REF| 54-03-001
Naidutapsus +2 cmH,0
Réhuvahemik 0- 120 cmH,0
Kaal
(sh pakend) 34g
TARNEKOMPLEKT
. Pakke-
Nimetus iihik
Mansetirohu mooteseade SENSITIVE|, ... .
koos konksuga 1 tikki
54-03-001 : — —
Uhendusvoolik mansetirohu mééte- 1 tikki
seadme jaoks, pikkus 100 cm
TARVIKUD
. Pakke-
REF Nimetus iihik
Uhendusvoolik mansetiréhu méate- -
54-05-112 seadme jaoks, pikkus 100 cm 10 tikkd
Suomi

KAYTTOTARKOITUS

Kuffipainemittaria kdytetdan trakeaaliputkien suuritilavuuk-
sisten pienpainekuffien ja supraglottisten hengitystien hal-
lintavalineiden kuffien kuffipaineen saat6on ja valvontaan.
Kliininen hyéty: Kuffipainemittareita kaytetdan kuffipaineen
oikeaan saatoon. Nain voidaan vahentad vaarasta kuffipai-
neesta johtuvien trakeaalivaurioiden tai faryngolaryngeaalis-
ten komplikaatioiden riskid.

Kohdepotilasryhma: lapset ja aikuiset
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Kéyttopaikka: Sairaala, poliklinikka ja hoitokoti tai muu

paikka, jossa lddketieteellisesti koulutettu henkilékunta voi

kayttaa kuffipainemittaria.

INDIKAATIOT

® Trakeaaliputkien ja supraglottisten hengitystien hallinta-
valineiden kuffipaineen valvonta ja saato.

Muita indikaatioita ei tunneta.

VASTA-AIHEET

® Eitunneta.

TURVALLISUUSOHJEITA

®  Lue kayttohjeet ennen laitteen kayttoa, nou-

I:Ii-] data niitd huolellisesti ja sdilytd myohempaa

tarvetta varten.

® Vain koulutettu laaketieteellinen henkilokunta

A saa kayttaa laitetta.

® Kayttdjan ja/tai potilaan on ilmoitettava kai-
kista laitteen kayton yhteydessd ilmenneistd
vakavista vaaratilanteista valmistajalle ja sen
EU-maan toimivaltaiselle viranomaiselle (tai
maan toimivaltaiselle viranomaiselle, jos louk-
kaantuminen tapahtuu EU-alueen ulkopuo-
lella), jossa kayttdjd ja/tai potilas on.

® Laite on tarkastettava aina ennen kayttoa sil-
mamaaraisesti vaurioiden (halkeamien, vikojen
jne.) varalta, ja sille on tehtava toimintatarkas-
tus (katso kohta “Toimintatarkastus”). Vaurioi-
tunutta laitetta ei saa kayttdd.

®  Yhdysputkea kdytettaessa on jérjestelma aina
irrotettava  kuffin  tarkastusventtiilista, silla
muuten kuffipaine laskee hallitsemattomasti
(kuva 8).

* Kuffipainemittariin ja/tai yhdysputkeen ei saa
tehda muutoksia.

® Kuffipainemittari on desinfioitava jokaisen
kayton jalkeen (ks. luku “Desinfiointi pyyhki-
malla”).

* Kuffipainemittari ja yhdysputki eivat ole ste-
riilejd.

* Kuffipainemittari ei sovellu kdyttoén magneet-

tikuvauksessa.

Yhdysputki on kertakayttoinen eikd sitd saa

kayttaa ja/tai kasitella uudelleen. Uudelleen-

kasittely vaikuttaa haitallisesti yhdysputken

toimintaan. Uudelleenkdytté johtaa infektio-

vaaraan.

® Jos yhdysputken pakkaus on vaurioitunut tai

viimeinen kdyttopdivimaara on umpeutunut,

yhdysputkea ei saa kayttaa.

e @

LAITTEEN KUVAUS (KUVA 1)

Luer-liitin taytt6d varten
Kiinnityskoukku

Poistopainike paineen saatoa varten
Palje paineen saatoa varten

e - Tyhjiventtiili tyhjennysta varten
TOIMINTATARKASTUS

Kuffipainemittarin tiiviystarkastus

» Sulje Luer-liitin (a) sormella (kuva 2).

» Tayta palkeella (d) 40 cmH,0:n paineeseen asti.

Arvon pitda pysya muuttumattomana 2 - 3 sekuntia.

Jos paine laskee, merkitse kuffipainemittari viipymatta vialli-
seksi ja ota yhteyttd valmistajaan.

Yhdysputken tiiviystarkastus

» Kiinnita yhdysputki jo tarkastetun kuffipainemittarin Luer-
liittimeen (a) (kuva 3).

» Sulje yhdysputken paa sormella (kuva 4).

» Tayta palkeella (d) 40 cmH,0:n paineeseen asti.

Arvon pitda pysyd muuttumattomana 2 - 3 sekuntia.
Jos paine laskee, yhdysputkessa on vuoto ja se on vaihdettava.
Tyhjidventtiili (e)

» Tayta kuffiin 40 cmH,0:n paine kuffipainemittarin avulla
(kuva 5).

» Yhdistd tyhjioventtiilin Luer-liitin (e) (kuva 6) kuffin tarkas-
tusventtiiliin (f) (kuva 7).

» Paina paljetta (d) useita kertoja, kunnes se ei enda palaa
alkuperdiseen muotoonsa ja kuffi on siten kokonaan tyhja
(kuva 7).

KAYTTO

» Yhdistd kuffipainemittari paikalleen asetettuun trakeaa-
liputkeen tai supraglottiseen hengitystien hallintavali-
neeseen.

Trakeaaliputkille suositellaan 20 - 30 cmH,0:n (lapsille
maks. 20 cmH,0) kuffipainetta. Tama vahentéaé mikroaspiraa-
tion riskid sekd liian alhaisesta kuffipaineesta johtuvia hen-
gitykseen liittyvia ongelmia. Liséksi se vahentaa henkitorven
limakalvon aliperfuusion riskia liian korkeassa kuffipaineessa.
Supraglottisille hengitystien hallintavalineille suositel-
tava kuffipaine on enintdan 60 cmH,0.

» Tarkista kuffipaine saannollisesti.

» Paineen laskiessa korota kuffipainetta palkeen (d) avulla,
ja paineen kohotessa vahenné kuffipainetta poistopainik-
keen (c) avulla.

a
b -
c -
d

OHJE
Yhdistdmisestd johtuvan paineen alenemisen voi tarvitta-
essa kompensoida palkeella (d).

» Kéyton jélkeen kuffin voi tyhjentaa kokonaan tyhjiovent-
tiililla (e).
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DESINFIOINTI PYYHKIMALLA

SAILYTYS- JA KULJETUSOLOSUHTEET

HUOMIO
® laitetta ei saa puhdistaa eika steriloida

koneellisesti tai kasin.

* Laitetta ei saa upottaa nesteisiin.

® Lasiosaa (valmistettu muovista) ei saa puhdis-
taa voimakkailla puhdistusaineilla.

e HUOMIO
L\ * Siilytd 1ammolté suojattuna kuivassa pai-
kassa.
Suojaa auringonvalolta ja valonlahteilta.
® Sailyta ja kuljeta alkuperdisessa pakkauk-
sessa.

Pyyhkimalla tehtava desinfiointi on suoritettava kayttamalla
kaupallisesti saatavia pintadesinfiointiaineita, jotka perustu-
vat alkoholiin tai kvaternaariseen ammoniumyhdisteeseen
(QAC). Desinfiointituotteen valinnassa on huomioitava, etta
tuotteella on sopivat bakterisidiset, hiivasienia tuhoavat ja
virusidiset aktiivisuusspektrit. Pyyhkimalld suoritetun desin-
fioinnin jalkeen on tarkastettava, nakyyko laitteessa likaa.
Tarvittaessa laite on desinfioitava uudelleen pyyhkimalla.
Laitteen toiminta on tarkastettava pyyhkimalld suoritetun
desinfioinnin jalkeen (katso luku “Toimintatarkastus”).
MITTAUSTARKKUUDEN TARKASTUS

Kuffipainemittarin naytttarkkuus +2 cmH,0 on tarkas-
tettava 24 kuukauden vélein kalibroinnin avulla.

Taytd  kuffipainemittariin  palkeella (d) 30, 60 ja
90 cmH,0:n paine.

Arvojen on oltava ilmoitetun nayttotarkkuuden sisapuo-
lella.

Mikali nin ei ole, on otettava yhteyttd valmistajaan.

Jos laitteen omistajalla ei ole tarvittavia mittausvalineita kay-
tettdvissdan, valmistaja voi tarkistaa mittaustarkkuuden. Siina
tapauksessa kuffipainemittari on toimitettava valmistajalle.
Jos kuffipainemittarin nayttotarkkuus ei vaikuta sdilyvan tai
jos kuffipainemittarin mittaustekniset ominaisuudet ovat
muuttuneet ennen 24 kuukauden kulumista, on mittarin mit-
taustarkkuus tarkistettava valittomasti.

Paineyksikoiden muuntaminen:

1hPa = 1,02 cmH,0 = 0,75 mmHg

HUOLTO

Laéketieteelliset laitteet on puhdistettava ja desinfioitava
ennen niiden palauttamista reklamaation vuoksi, jotta ne
eivat aiheuta vaaraa valmistajan henkilskunnalle. Turvalli-
suussyista valmistaja pidéttadd oikeuden kieltdytyd vastaanot-
tamasta likaisia ja kontaminoituneita laitteita.

KAYTTOIKA

Kuffipainemittari

Kuffipainemittarin kayttika on 8 vuotta.

Yhdysputki

Viimeinen kayttopaivamaara: katso yhdysputken etiketti

v

v

v

HAVITTAMINEN

Kuffipainemittari ja yhdysputki on havitettava sovellettavien
maakohtaisten ja kansainvalisten madraysten mukaisesti.
TUOTETIEDOT

REF 54-03-001
Nayttotarkkuus +2 cmH,0
Painealue 0- 120 cmH,0
Paino
(sis. pakkaus) 2349

TOIMITUSSISALTO
Pak-
Kuvaus kausyk-
sikko
SENSITIVE kuffipainemittari,
1 kpl
54-03-001 koukulla
Kuffipainemittarin yhdysputki, pituus 1 kol
100 cm P
LISATARVIKKEET
Pak-
Kuvaus kausyk-
sikkd
54.05-112 Kuffipainemittarin yhdysputki, pituus 10 kol
100 cm

Francais

USAGE PREVU

Le controleur de pression des ballonnets est utilisé pour ajus-
ter et contréler la pression des ballonnets grand volume-basse
pression des sondes trachéales et des ballonnets gonflables
des dispositifs supraglottiques.

Avantage clinique : Les contréleurs de pression des ballonnets
sont utilisés pour régler correctement la pression du ballon-
net. Cela permet de réduire le risque de lésions trachéales
ou de complications pharyngolaryngées dues a une pression
incorrecte du ballonnet.

Groupe cible de patients : enfants et adultes
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Lieu d'utilisation : clinique, préclinique et établissement
médico-social ou tout autre lieu ol le personnel médical
formé peut utiliser le contréleur de pression des ballonnets.
INDICATIONS
® Controle et ajustement de la pression du ballonnet des
sondes trachéales et des dispositifs supraglottiques.
Aucune indication supplémentaire connue.
CONTRE-INDICATIONS
*  Aucune contre-indication connue.
CONSIGNES DE SECURITE
® Lire attentivement le manuel d'utilisation avant
I:Ii-] d'utiliser le dispositif et le respecter. A garder
pour pouvoir le relire plus tard.
Le dispositif doit étre utilisé uniquement par du
A personnel médical qualifié.
L'utilisateur et/ou le patient doivent signaler
tout incident grave en lien avec le dispositif au
fabricant et aux autorités compétentes du pays
membre de I'UE (ou aux autorités compétentes
de leur pays en cas d'incident survenu a I'exté-
rieur de I'UE) dans lequel réside I'utilisateur et/
ou le patient.
® Avant chaque utilisation, procéder & un
contrdle visuel du dispositif pour s'assurer qu'il
ne présente pas de dommages (fissures, rup-
tures, etc.) et a un contrdle fonctionnel (voir le
chapitre « Contrdles fonctionnels »). Un dispo-
sitif défectueux ne doit pas étre utilisé.
® lors de l'utilisation du tube de connexion,
le systéme doit toujours étre déconnecté au
niveau de la valve de gonflage du ballonnet
pour éviter que la pression du ballonnet gon-
flable ne chute de maniére incontrolée (fig. 8).
*  Aucune modification ne doit étre apportée au
controleur de pression des ballonnets ni au
tube de connexion.
Désinfecter le controleur de pression des bal-
lonnets aprés chaque utilisation (voir chapitre
« Désinfection par essuyage »).
Le controleur de pression des ballonnets et le
tube de connexion ne sont pas stériles.
Le contréleur de pression des ballonnets n'est
pas adapté a une utilisation en IRM.
Le tube de connexion est congu pour un usage
unique et ne doit pas étre réutilisé ni retraité.
Tout retraitement altére le fonctionnement du
tube de connexion. Toute réutilisation com-
porte un risque potentiel d'infection.

Le tube de connexion ne doit pas étre utilisé si
I'emballage est endommagé ou si la date de
péremption est dépassée.

©
&

DESCRIPTION DU DISPOSITIF (PHOTO 1)

- Connexion Luer pour le gonflage

- Crochet de fixation

- Bouton réglage pression pour ajuster la pression
- Poire de gonflage pour ajuster la pression

e - Valve de vidange pour le dégonflage

CONTROLES FONCTIONNELS

Contréle d'étanchéité du contréleur de pression des

ballonnets

» Fermer la connexion Luer (a) avec le doigt (fig. 2).

» Gonfler a le ballonnet 40 cmH,0 avec la poire de gon-
flage (d).

La valeur doit rester constante pendant 2 & 3 secondes.

Si la pression chute, marquer immédiatement le controleur de

pression des ballonnets comme étant défectueux et contacter

le fabricant.

Contréle d'étanchéité du tube de connexion

» Connecter le tube de connexion & la connexion Luer (a)
du controleur de pression des ballonnets déja contrélé
(fig. 3).

» Fermer I'extrémité du tube de connexion avec le doigt
(fig. 4).

» Gonfler a le ballonnet 40 cmH,0 avec la poire de gon-
flage (d).

La valeur doit rester constante pendant 2 a 3 secondes.

Si la pression chute, le tube de connexion fuit et doit étre

remplacé.

Valve de vidange (e)

» Gonfler le ballonnet avec le contréleur de pression des
ballonnets a 40 cmH,0 (fig. 5).

» Connecter la connexion Luer de la valve de vidange (e)
(fig. 6) a la valve de gonflage du ballonnet (f) (fig. 7).

» Actionner la poire de gonflage (d) plusieurs fois jusqu'a
ce qu'elle ne reprenne plus sa forme initiale et que le
ballonnet gonflable soit ainsi complétement vidé (fig. 7).

UTILISATION

» Connecter le contrleur de pression des ballonnets a la
sonde trachéale dispositif supraglottique en position.

Pour les sondes trachéales, une pression du ballonnet de
20 a 30 cmH,0 (chez les enfants, max. 20 cmH,0) est recom-
mandée. Cela réduit le risque de micro-aspiration ainsi que les
problémes lors de la ventilation dus & une faible pression du
ballonnet. En outre, ceci réduit le risque d'hypoperfusion de
la muqueuse trachéale causée par une pression de ballonnet
trop élevée.

a
b
c
d
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Pour les dispositifs supraglottiques, une pression maxi-
male du ballonnet de 60 cmH,0 est recommandée.

Contréler réguliérement la pression du ballonnet.

En cas de chute de pression, augmenter la pres-
sion du ballonnet a I'aide de la poire de gonflage (d)
et en cas d'augmentation de la pression, réduire la pres-
sion du ballonnet avec le bouton réglage pression (c).

v v

REMARQUE
La chute de pression causée par le raccordement peut, si
nécessaire, étre compensée avec la poire de gonflage (d).

» Apreés utilisation, le ballonnet gonflable peut étre comple-
tement vidé a 'aide de la valve de vidange (e).
DESINFECTION PAR ESSUYAGE

MISES EN GARDE
Le dispositif ne doit en aucun cas étre retraité

ou stérilisé, que ce soit par un procédé
manuel ou automatique.
®  Ne pas immerger le dispositif dans un liquide.
® Ne pas nettoyer le cadran (matiére plastique)
avec des agents agressifs.

La désinfection par essuyage doit étre réalisée avec un désin-
fectant de surface usuel a base d'alcool ou d'un QAV (com-
posé d'ammonium quaternaire). Choisir des désinfectants
avec spectre d'action approprié : bactéricide, levuricide et
virucide. Apres la désinfection par essuyage, contréler que le
dispositif ne présente aucune souillure visible. Si nécessaire,
répéter la désinfection par essuyage. Controler le dispositif
apres la désinfection par essuyage (voir chapitre « Controles
fonctionnels »).

CONTROLE METROLOGIQUE

La précision d'affichage de +2 cmH,0 du controleur de
pression des ballonnets doit étre vérifiée tous les 24 mois
par un étalonnage.

Gonfler le contrbleur de pression des ballonnets avec la
poire de gonflage (d) a 30, 60 et 90 cmH,0.

Les valeurs doivent se situer dans la précision d'affichage
indiquée.

Dans le cas contraire, contacter le fabricant.

Si l'utilisateur ne dispose pas des instruments de mesure
nécessaires, le fabricant peut effectuer le contréle métrolo-
gique. Pour ce faire, envoyer le contrdleur de pression des
ballonnets au fabricant.

Si le controleur de pression des ballonnets montre des signes
de non-maintien de la précision d'affichage ou d'altération
des propriétés métrologiques avant la fin des 24 mois, un
controle métrologique doit étre effectué immédiatement.
Conversion des unités de pression :

1hPa = 1,02 cmH,0 = 0,75 mmHg

v

v

v

ENTRETIEN

Avant d'étre retournés pour réclamation, les dispositifs médi-
caux doivent étre nettoyés et désinfectés afin d'exclure tout
risque pour le personnel du fabricant. Pour des raisons de
sécurité, le fabricant se réserve le droit de refuser des disposi-
tifs souillés ou contaminés.

DUREE DE VIE

Contréleur de pression des ballonnets

La durée de vie du controleur de pression des ballonnets est
de 8 ans.

Tube de connexion

Utilisable jusqu'au : voir étiquette du tube de connexion
CONDITIONS DE STOCKAGE ET DE TRANSPORT

\./ MISES EN GARDE

Protéger de la chaleur et stocker dans un

L endroit sec.

Protéger de la lumiére du soleil et de toute

source de lumiere.

® Conserver et transporter dans I'emballage
d'origine.

ELIMINATION

Le controleur de pression des ballonnets et le tube de

connexion doivent étre éliminés conformément aux disposi-

tions légales nationales et internationales en vigueur.

SPECIFICATIONS DU DISPOSITIF

REF 54-03-001
Précision d'affichage +2 cmH,0
Plage de pression 0-120 cmH,0
Poids
(emballage compris) 234g
CONTENU DE LA LIVRAISON
Unité de
PN condi-
Désignation tionne-
ment

Controleur de pression des ballon-

nets SENSITIVE avec crochet 1 piéce
54-03-001| Tube de connexion pour contréleur
de pression des ballonnets, 1 piéce

longueur 100 cm
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ACCESSOIRES
Unité de
. i condi-
Désignation tionne-
ment

Tube de connexion pour contréleur

54-05-112|de pression des ballonnets, 10 piece

longueur 100 cm

Hrvatski

NAMJENA

Uredaj za mjerenje tlaka u manZeti primjenjuje se za prila-
godavanje i kontroliranje niskotla¢nih manZeta velikog volu-
mena za trahealne cijevi i manzeta na suproglotickim respira-
tornim pomagalima.

Klinicka primjena: uredaji za mjerenje tlaka u manzeti koriste
se za pravilno podesavanje tlaka u manzeti. Time se moze
smanijiti rizik od otecenja dunika ili faringolaringealnih
komplikacija uslijed nepravilnog tlaka u manzeti.

Ciljna grupa pacijenata: djeca i odrasli

Mijesto primjene: klinike, pretklinike i domovi za nemocne i
starije ili svako drugo mjesto na kojem medicinsko obra-
zovano osoblje moze primijeniti uredaj za mjerenje tlaka u
manZeti.

INDIKACIJE

® Kontrola i prilagodba tlaka u manzeti trahealnih cijevi i
Druge indikacije nisu poznate.
KONTRAINDIKACIUE
SIGURNOSNE NAPOMENE
I:Ii] ® Prije primjene proizvoda paZljivo procitajte
ih radi kasnijih konzultacija.
Proizvod smije primjenjivati samo medicinski
® Korisnik i/ili pacijent mora sve Stetne doga-
daje, Cija je pojava vezana uz primjenu ovog
nadleznom tijelu drzave clanice EU (odnosno
nadleznom tijelu doticne drzave, koja nije cla-
korisnik i/ili pacijent ima boraviste.
® Prije svake uporabe proizvod se mora vizualno
prijeloma itd.) i podvrgnuti provjeri funkcionira-
nja (pogledajte poglavlje “Provjera funkcije”).

supraglotickih respiratornih pomagala.

* Nisu poznate.

upute za uporabu, pridrZavajte ih se i sacuvajte
.

A obrazovano osoblje.
medicinskog proizvoda, prijaviti proizvodacu i
nica EU, ako je dogadaj u njoj nastupio) u kojoj
provieriti u pogledu ostecenja (ima i pukotina,
Neispravan proizvod ne smije se koristiti.

®  Ako se primjenjuje spojna cijev, sustav se uvijek
mora odspojiti na kontrolnom ventilu manzete,
jer ¢e u suprotnom doci do nekontroliranog
pada tlaka u manZeti (slika 8).

® Na uredaju za mjerenje tlaka u manzeti i/
ili spojnoj cijevi ne smiju se obavljati nikakve
preinake.

® Uredaj za mjerenje tlaka u manzeti mora se
nakon svake primjene dezinficirati (pogledajte
poglavlje “Dezinfekcija brisanjem”).

® Uredaj za mjerenje tlaka u manzeti i spojna
cijev nisu sterilni.

® Uredaj za mjerenje tlaka u manZeti nije prikla-

dan za MRT.

Spojna cijev namijenjena je za jednokratnu

uporabu i ne smije se viSe puta primjenjivati

ifili obradivati za ponovnu uporabu. Takva

obrada negativno utjece na funkciju spojne

cijevi. Ponovna uporaba nosi potencijalni rizik

od infekcije.

® Ako je pakiranje osteceno ili je istekao rok

valjanosti, spojna cijev se ne smije primijeniti.

H® @

OPIS PROIZVODA (SLIKA 1)

Luerov prikljucak za ventilaciju

kukica za pricvrscivanje

otpusni gumb za prilagodavanije tlaka
balon rucne pumpe za prilagodavanje tlaka
e - vakuumski ventil za odzracivanje
PROVJERA FUNKCIJE

Kontrola nepropustanja za uredaj za mjerenja tlaka
u manzeti

» Prstom zatvoriti Luerov prikljucak (a) (slika 2).

» Balonom ru¢ne pumpe (d) upumpati zrak do 40 cmH,0.
Vrijednost mora ostati konstantna tijekom
2 - 3 sekunde.

Ako tlak padne, odmah oznaciti uredaj za mjerenje tlaka u
manzeti neispravnim i kontaktirati s proizvodacem.

Kontrola nepropustanja za spojnu cijev

» Spojnu cijev spojiti na Luerov prikljucak (a) ve¢ prekon-

troliranog uredaja za mjerenje tlaka u manzeti (slika 3).

» Prstom zatvoriti kraj spojne cijev (slika 4).

» Balonom ru¢ne pumpe (d) upumpati zrak do 40 cmH,0.
Vrijednost mora ostati konstantna tijekom
2 - 3 sekunde.

Ako tlak padne, spojna cijev propusta i mora se zamijeniti.

Vakuumski ventil (e)

» Pomocu uredaja za mjerenje tlaka u manzeti upumpati
zrak u manzetu do 40 cmH,0 (slika 5).

an oo
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» Luerov priklju¢ak na vakuumskom ventilu (e) (slika 6) spo-
jiti na kontrolni ventil manzete (f) (slika 7).

» ViSe puta pritisnuti balon ru¢ne pumpe (d) dok se vise ne
moze vratiti u svoj pocetni oblik i time potpuno isprazniti
manzetu (slika 7).

PRIMJENA

» Uredaj za mjerenje tlaka u manzeti spojiti na pozicioni-
ranu trahealnu cijev ili supragloticko respiratorno poma-
galo.

Za trahealne cijevi preporucuje se tlak u manzeti od 20
do 30 cmH,0 (u djece maks. 20 cmH,0). Time se smanjuje
rizik od mikroaspiracije kao i problema kod ventilacije usli-
jed niskog tlaka u manzeti. Takoder se smanjuje rizik od
nedovoljne perfuzije sluznice dusnika kod previsokog tlaka
u manzeti.

Za suprag gal
tlak u manzeti od maksimalno 60 cmH,0.

» Redovito kontrolirati tlak u manzeti.

» Ako je tlak prenizak, povecati ga pomocu balona rucne
pumpe (d), a ako je tlak previsok, smanjiti ga pomocu
otpusnog gumba (c).

icka respi na | preporucuje se

NAPOMENA
Ako spajanje prouzroci pad tlaka, isti se prema potrebi
moze izjednaciti pomocu balona ru¢ne pumpe (d).

» Nakon primjene, manzeta se pomocu vakuumskog ventila
(e) moZe potpuno isprazniti.
DEZINFEKCIJA BRISANJEM

OPREZ

® Proizvod se ne smije strojno ili ruéno ponovno
obradivati odn. sterilizirati.

®  Ne uranjati proizvod u tekucine.

® Staklo (plastika) ne smije se Cistiti agresivnim
sredstvima za ciscenje.

Za dezinfekciju brisanjem treba koristiti uobicajena sredstva
za dezinfekciju vanjskih ploha na bazi alkohola ili KAS-a
(kvarternih amonijevih spojeva). Odabrano sredstvo za dezin-
fekciju mora imati sljedeci spektar djelovanja: baktericidno,
levurocidno i virucidno. Nakon dezinfekcije brisanjem mora
se provjeriti ima li na proizvodu vidljive necistoce. Po potrebi
dezinfekciju brisanjem ponovite. Nakon dezinfekcije brisanjem
mora se prekontrolirati funkcija proizvoda (pogledajte poglav-
lie “Provjera funkcije”).

MJERNO-TEHNICKA PROVJERA

Tocnost prikaza od +2 cmH,0 na uredaju za mjerenje
tlaka u manZeti mora se svaka 24 mjeseca dokazati pri-
mjenom kalibracije.

Balonom rucne pumpe upumpati zrak u uredaj za
mijerenje tlaka u manzeti (d) na vrijednosti od 30, 60 i
90 cmH,0.

v

v

» Vrijednosti moraju biti unutar navedene to¢nosti prikaza.
Ako to nije slucaj, mora se kontaktirati s proizvodacem.

Ako operater ne raspolaze potrebnim mjernim instrumentima,
mijerno-tehnicku provjeru moze provesti proizvodac. U tom
slucaju potrebno je uredaj za mjerenje tlaka u manzeti poslati
proizvodacu.

Ako prije isteka 24 mjeseca postoje znakovi da uredaj za mje-
renje tlaka u manzeti ne prikazuje tocne podatke ili da su pro-
mijenjena mjerno-tehnicka svojstva uredaja za mjerenje tlaka
u manzeti, mora se odmah provesti mjerno-tehnicka provjera.
Pretvorba jedinica za tlak:

1hPa = 1,02 cmH,0 = 0,75 mmHg

SERVIS

Prije povrata medicinskih proizvoda zbog reklamacije, pro-
izvodi se moraju odistiti i dezinficirati kako bi se iskljucilo
svako ugrozavanje zaposlenika proizvodaca. Proizvodac iz
sigurnosnih razloga moze odbiti zaprimanje oneciscenih i
kontaminiranih proizvoda.

ROK TRAJANJA

Uredaj za mjerenje tlaka u manzeti

Rok trajanja uredaja za mjerenje tlaka u manzeti iznosi
8 godina.

Spojna cijev

Upotrebljivo do: pogledaijte naljepnicu na spojnoj cijevi
UVJETI CUVANJA | TRANSPORTA

e OPREZ
AN\ ¢ Cuvati zasticeno od topline i na suhom mje-
Lz, stu.
‘T‘ ® Zastititi od izravne sunceve svjetlosti i izvora
svjetlosti.
¢ Cuvati i transportirati u originalnom paki-
ranju.

ZBRINJAVANJE

Uredaj za mjerenje tlaka u manzeti i spojna cijev moraju se
zbrinuti sukladno primjenjivim nacionalnim i medunarodnim
zakonskim propisima.

SPECIFIKACIJE PROIZVODA

REF 54-03-001
Toénost prikaza +2 cmH,0
Raspon tlaka 0-120 cmH,0
Tezina 234
(uklj. pakiranje) 9
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OPSEG ISPORUKE

. Jedinica
Naziv P
pakiranja
SENSITIVE uredaj za mjerenje 1 komada
54-03-001 tlakg u manzeti s kuklcom _
spojna cijev za uredaj za mjerenje 1 komada
tlaka u manZeti, duljina 100 cm
PRIBOR
. Jedinica
REF | |Naziv pakiranja
05 spojna cijev za uredaj za mjerenje
54-05-112 tlaka u manZeti, duljina 100 cm 10 komada

Magyar

AZ ESZKOZ RENDELTETESE
A mandzsettanyomas-méré a légcs6tubusok nagy térfogatd,
alacsony nyomasti mandzsettéinak és a szupraglottikus lég-
(tbiztosito eszkozok mandzsettainak beallitdsara és ellendr-
zésére szolgal.
Klinikai  felhasznalds: a mandzsettanyomas-méréket a
mandzsettanyomas helyes beallitasara hasznaljak. Ezaltal
csokkenthetd a légesGsérilések vagy a nem megfeleld man-
dzsettanyomas okozta pharyngolaryngealis  komplikaciok
kockézata.
Betegcélcsoport: gyermekek és felndttek
Felhasznalasi hely: klinikai, preklinikai kornyezetben, apolasi
otthonban, vagy egyéb mas olyan helyen, ahol a mandzsetta-
nyomas-mér alkalmazasa engedélyezett a megfelel6 egész-
ségligyi szakképzéshen részesiilt személyzet szamara.
JAVALLATOK
® A légesGtubusok és a szupraglottikus légutbiztosito esz-
kozok mandzsettanyomasanak ellendrzése és beallitasa.
Tovabbi javallatok nem ismertek.
ELLENJAVALLATOK
®  Nem ismert.
BIZTONSAGI FIGYELMEZTETESEK
* Atermék hasznalata el6tt figyelmesen olvassa
el a hasznélati utasitast, tartsa be az abban
foglaltakat, és 6rizze meg késobbi hasznalatra.
*  Aterméket csak gyogyaszati téren képzett sze-
A mély hasznalhatja.

® A felhasznalo ésivagy a beteg koteles minden,
a termékkel kapcsolatban fellépd stlyos varat-
lan eseményt a gyartonak, valamint a felhasz-
nalo és/vagy a beteg letelepedési helye szerinti
EU-tagallam illetékes hatosaganak (ill. ameny-
nyiben az esemény az EU-n kivil torténik, az
adott orszag illetékes hatdsaganak) jelenteni.
A terméket minden haszndlat elétt szemre-
vételezéssel ellendrizni kell, és meg kell gy6-
z6dni annak épségérdl (nincs-e rajta repedés,
1torés stb.), valamint mikodési ellenérzést kell
végezni (lasd ,A mkodés ellenérzése” cimi
fejezetet). Hibas termék nem hasznalhato.

® Az 0sszekot6tomlé hasznalatakor a rendszert
le kell valasztani a mandzsetta szabalyozosze-
lepérdl, kiilénben a mandzsettanyomas szaba-
lyozatlanul lecsokken (8. abra).

A mandzsettanyomas-mérén és/vagy az ossze-
kototomldn tilos modositasokat végezni.

® A mandzsettanyomas-mér6t minden egyes
hasznélat utan fertétleniteni kell (lasd a , Let6r-
léses fertGtlenités” cim(i fejezetet).

A mandzsettanyomas-méré és az 0sszekotd-
tomlé nem steril.

® A mandzsettanyomés-méré nem MR-kompa-
tibilis.

Az Gsszekot6tomld egyszeri hasznélatra szol-
gdl, és tilos Ujrafelhasznalni és/vagy arra elé-
késziteni. A regeneralas karosan befolyasolja az
Osszek6t6toml6 mikodését. Az Ujrafelhaszna-
l&s noveli a fertdzés kockazatat.

®  Sérilt csomagolas esetén vagy a lejarati datu-
mon tul az 6sszekot6téml6 nem hasznalhato.

e

TERMEKLEIRAS (1. ABRA)
a - Luer-csatlakozo szelldztetéshez
b - Akaszto rogzitéshez
¢ - Leereszt6 gomb a nyomas beallitasahoz
d - Kézi pumpa a nyomas beallitasahoz
e - Vakuumszelep a légtelenitéshez
A MUKODES ELLENORZESE
A )} yomas-méré szivarga Grzése
» Ujjaval zarja le a Luer-csatlakozot (a) (2. abra).
» A kézi pumpa (d) segitségével fujja fel 40 cmH,0 nyo-
masra.
Az értéknek 2 - 3 masodpercig folyamatosnak kell maradnia.
Ha csokken a nyomas, a mandzsettanyomas-mér6t azonnal
hibasnak kell tekinteni, és fel kell venni a kapcsolatot a gyar-
toval.
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Az 6sszekototomlé szivarga ése

» Csatlakoztassa az Osszekototomlét a mar ellenGrzott
mandzsettanyomas-méré  Luer-csatlakozojahoz  (a)
(3. abra).

» Ujjaval zarja le az 6sszek6t6tomld végét (4. abra).

» A kézi pumpa (d) segitségével fijja fel 40 cmH,0 nyo-
mésra.

Az értéknek 2 - 3 masodpercig folyamatosnak kell maradnia.

Ha a nyomas lecsokken, az ¢sszek6t6tomld szivarog, ezért ki

kell cserélni.

Vakuumszelep (e)

Fujja fel a mandzsettat 40 cmH,0 nyomasra a mandzset-

tanyomas-mérd segitségével (5. abra).

Csatlakoztassa a vakuumszelep (e) Luer-csatlakozojat

(6. abra) a mandzsetta (f) szabalyozdszelepéhez (7. dbra).

A kézi pumpét (d) tobbszor kell nyomogatni addig, amig

mar nem nyeri vissza az eredeti formajat; igy a man-

dzsetta teljes légtelenitése megtorténik (7. abra).

HASZNALAT

» Csatlakoztassa a mandzsettanyomas-mér6t az odahelye-
zett léges6tubushoz vagy a szupraglottikus légutbiztosito
eszkozhoz.

A légcsdtubusokhoz 20 - 30 cmH,0 mandzsettanyomas

(gyermekek esetén 20 cmH,0 nyomas) ajanlott. Ez csokkenti

a mikroaspiracio kockazatat, valamint az alacsony mandzset-

tanyomas okozta lélegeztetési problémakat. Hasonloképpen

csokken a légesonyalkahartya csokkent perfiziojanak kocka-

zata, ha a mandzsettanyomas tul magas.

A szupraglottikus légutbiztosito eszkozoknél legfel-

jebb 60 cmH,0 mandzsettanyomas ajanlott.

» A mandzsettanyomast rendszeresen ellendrizni kell.

v

v

v

feliileti fertétlenitdszerekkel kell végezni. A fert6tlenitéshez

megfelel§ hatasspektrummal rendelkezé  (baktériumold,

élesztégomba-616 és virusolo) fertdtlenitdszert kell valasztani.

A letorléses fertGtlenités utan meg kell vizsgalni a terméket,

hogy nem lathaté-e rajta szennyezddés. Szikség esetén a

letorléses fertétlenitést meg kell ismételni. A letorléses fertét-

lenités utan ellendrizze a termék mikodését (lasd , A miiko-

dés ellendrzése” cimli fejezetet).

MERESTECHNIKAI ELLENGRZES

» A mandzsettanyomas-mérd +2 cmH,0 érték(i mérési pon-
tossagat 24 havonta kalibralassal kell ellendrizni.

» A kézi pumpa (d) segitségével fujja fel a mandzsettanyo-
méas-mér6t 30, 60, majd 90 cmH,0 nyomasra.

» Az értékeknek a megadott mérési pontossagon beliil kell
lenniik.

Ellenkezé esetben lépjen kapcsolatba a gyartoval.

Ha a sziikséges méromiiszer nem elérhetd a felhasznalé sza-

mara, a méréstechnikai kontrollvizsgalatot a gyarto is elvégez-

heti. Ebben az esetben a mandzsettanyomas-mérét vissza kell

kuildeni a gyartonak.

Amennyiben méar a 24 hénapos id6szak eldtt annak jelei

mutatkoznak, hogy a mandzsettanyomas-mér6 nem tudja

tartani a mérési pontossagat, vagy a méréstechnikai jellemzéi

modosulhattak, a méréstechnikai ellenérzést haladéktalanul

el kell végezni.

A nyomasegységek atszamitasa:

1hPa = 1,02 cmH,0 = 0,75 mmHg

SZERVIZELES

A gyarto dolgozoira leselkedd veszélyek kockazatanak kiza-

résa érdekében a panaszra visszakildgtt orvostechnikai

eszkozt eldzetesen meg kell tisztitani és fertdtleniteni kell. A

gyarto fenntartja maganak a jogot arra, hogy a szennyezett

termékek javitasat/kezelését biztonsagi okokbdl elutasitsa.

» Nyomascsokkenés esetén a mandzsettanyomast a kézi
pumpa (d) segitségével kell emelni, nyomasemelkedés
e§et'en a manqzsettanypmast a leereszté gomb () segit- ELETTARTAM
ségével kell csokkenteni. Mandzset
Y
MEGJEGYZES A mandzsettanyomas-mérd élettartama 8 év.

A csatlakoztatas altal okozott nyomascsokkenést szikség
esetén a kézi pumpa (d) segitségével lehet kiegyenliteni.

» Hasznalat utdn a mandzsettat a vakuumszelep (e) segitsé-
gével teljesen légteleniteni lehet.
LETORLESES FERTOTLENITES

FIGYELEM!
® Atermék sem gépileg, sem kézzel nem rege-

neralhato, illetve nem sterilizalhato.

® A terméket nem szabad folyadékokba mar-
tani.

® Az liveget (mianyagot) tilos agressziv tiszti-
tészerrel tisztitani.

A letorléses fertGtlenitést kereskedelmi forgalomban kap-
hato, alkohol vagy KAV (kvaterner ammaniumvegytilet) alapu

Osszekot6tomls
Felhasznalhato: lasd az 6sszekot6toml6 cimkéjét

TAROLASI ES SZALLITASI FELTETELEK

e FIGYELEM!
/:{\ ® Hotdl védve, szaraz helyen tarolando.
.2, * Napfénytél és fényforrdsoktol védve taro-
lando.
® Az eredeti csomagolasban tarolando és szal-
litando.

ARTALMATLANITAS

A mandzsettanyomas-méré és az 6sszekototomld artalmatla-
nitasat az alkalmazandd nemzeti vagy nemzetkozi jogszaba-
lyoknak megfelelGen kell végezni.
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TERMEKSPECIFIKACIOK

54-03-001
Mérési | ] +2 cmH,0
Nyomastartomany 0- 120 cmH,0
Suly
(c lassal egyiitt) 349
SZALLITASI TERJEDELEM
Csoma-
Megnevezés golasi
egység
SENSITIVE mandzsettanyomas-méré
akasztoval 1 darab
54-03-001 = —
Osszekét6témlé mandzsettanyo-
P . 1 darab
mas-méréhoz, 100 cm hossza
TARTOZEKOK
Csoma-
Megnevezés golasi
” egység
54.05-112 Os/szeknl)t?mmlo mandzsettaqyo— 10 darab
méas-méréhdz, 100 cm hosszd
Italiano

DESTINAZIONE D'USO
Il manometro viene utilizzato per regolare e controllare la
pressione delle cuffie a bassa pressione ad alto volume di tubi
tracheali e dispositivi di ventilazione sopraglottico.
Beneficio clinico: i manometri vengono utilizzati per regolare
correttamente la pressione delle cuffie. In questo modo si
riduce il rischio di lesioni tracheali o di complicazioni farin-
golaringee causate da una pressione non corretta delle cuffie.
Pazienti destinatari: bambini e adulti
Luogo di utilizzo: ambiente clinico, preclinico e case di cura o
qualsiasi altro luogo in cui il manometro possa essere utiliz-
zato da personale con formazione medica.
INDICAZIONI
® Controlli e adattamento della pressione della cuffia dei

tubi tracheali e dei dispositivi di ventilazione sopraglottici.
Non sono note altre indicazioni.
CONTROINDICAZIONI
* Non note.
AVVERTENZE DI SICUREZZA

® Lleggere attentamente le istruzioni per |'uso

[:E-] prima di usare il prodotto, seguirle scrupolosa-
mente e conservarle per un'eventuale succes-
siva consultazione.

Il prodotto deve essere utilizzato esclusiva-

mente da personale medico addestrato.

® Lutente e/o il paziente devono segnalare
tutti gli incidenti gravi connessi con il pro-
dotto al fabbricante e all'autorita competente
dello Stato membro dell'UE (o all'autorita
competente del Paese, qualora I'incidente si
verificasse al di fuori dell’'UE) in cui si trovano
I'utente e/o il paziente.

® Prima di ogni uso sottoporre il prodotto ad un
controllo visivo riferito alla presenza di danni
(crepe, rotture, ecc.) e ad un controllo funzio-
nale (vedere capitolo “Controllo funzionale”).
Il prodotto non deve essere utilizzato se &
difettoso.

® Quando si impiega il tubo di connessione,
disconnettere sempre il sistema in corrispon-
denza della valvola di controllo della cuffia per
evitare una caduta incontrollata della pressione
della cuffia (figura 8).

® Non devono essere effettuate modifiche al
manometro o al tubo di connessione.

® |l manometro deve essere disinfettato dopo
ogni impiego (vedere capitolo “Disinfezione
per sfregamento”).

¢ |l manometro e il tubo di connessione non
sono sterili.

* I manometro non & idoneo per RM.

Il tubo di connessione & un dispositivo
monouso e come tale non deve essere riuti-
lizzato né ricondizionato. Il ricondizionamento
compromette la funzionalitd del tubo di con-
nessione. Un riutilizzo comporta un potenziale
rischio di infezione.

® Non utilizzare il tubo di connessione se la
confezione & danneggiata oppure se é stata
superata la data di scadenza.

H® ©®

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO (FIGURA 1)

- Connessione Luer per gonfiaggio

- Gancio per fissaggio

- Valvola di rilascio per regolazione della pressione
- Pompetta per regolazione della pressione

e - Valvola del vuoto per sgonfiaggio
CONTROLLO FUNZIONALE

Controllo di tenuta del manometro

» Chiudere I'ugello Luer (a) con il dito (figura 2).
» Con la pompetta (d) gonfiare fino a 40 cmH,0.
Il valore deve rimanere costante per 2 - 3 secondi.

a
b
c
d
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Se la pressione diminuisce, contrassegnare immediatamente il
manometro come guasto e contattare il fabbricante.
Controllo di tenuta del tubo di connessione
» Collegare il tubo di connessione all'ugello Luer (a) del
manometro gia controllato (figura 3).
» Sigillare I'estremita del tubo di connessione con il dito
(figura 4).
» Con la pompetta (d) gonfiare fino a 40 cmH,0.
Il valore deve rimanere costante per 2 - 3 secondi.
Se la pressione diminuisce, il tubo di connessione perde e
deve essere sostituito.
Valvola del vuoto (e)
Gonfiare la cuffia con il manometro a 40 cmH,0 (figura 5).
Collegare I'ugello Luer della valvola del vuoto (e)
(figura 6) alla valvola di controllo della cuffia (f) (figura 7).
Azionare pill volte la pompetta (d) fino a che questa non
riprende piui la sua forma originale; a questo punto, la
cuffia @ completamente vuota (figura 7).
uso
» Connettere il manometro al tubo tracheale in posizione o
al dispositivo di ventilazione sopraglottico.
Per i tubi tracheali si consiglia una pressione della cuffia tra
20 e 30 cmH,0 (per bambini max. 20 cmH,0). Questo riduce
sia il rischio di una microaspirazione che i problemi di venti-
lazione a causa di una pressione troppo bassa della cuffia.
Si riduce anche il rischio di una ipoperfusione della mucosa
tracheale per la pressione troppo elevata della cuffia.
Per i dispositivi di ventilazione sopraglottici si consiglia
una pressione massima della cuffia di 60 cmH,0.
Controllare regolarmente la pressione della cuffia.
In caso di riduzione della pressione, aumentare la
pressione della cuffia mediante la pompetta (d),
e in caso di aumento della pressione, ridurre la pressione
della cuffia mediante la valvola di rilascio (c).

v v

v

v v

NOTA
La riduzione di pressione causata dalla connessione puo
essere compensata (se necessario) mediante la pompetta

» Dopo I'uso, la cuffia puo essere svuotata completamente
con la valvola del vuoto (e).

DISINFEZIONE PER SFREGAMENTO

ATTENZIONE
Il prodotto non deve essere ricondizionato

o sterilizzato con procedimenti meccanici o
manuali.

* Non immergere il prodotto in liquidi.

* Non pulire mai il vetro (materiale plastico)
con detergenti aggressivi.

La disinfezione per sfregamento deve essere effettuata uti-
lizzando comuni disinfettanti per superfici a base di alcool
0 QAC (composti di ammonio quaternario). Per quanto
riguarda gli agenti disinfettanti, scegliere prodotti con ade-
guato spettro di azione: battericidi, levurocidi e virucidi. Dopo
la disinfezione per sfregamento, controllare che il prodotto
non presenti visibili segni di contaminazione. Se necessario,
ripetere la disinfezione per sfregamento. Dopo la disinfezione
per sfregamento, controllare il funzionamento del prodotto
(vedere capitolo “Controllo funzionale”).
CONTROLLO METROLOGICO
» La precisione di +2 cmH,0 del manometro deve essere
documentata ogni 24 mesi con una taratura.
» Gonfiare il manometro con la pompetta (d) a 30, 60 e
90 cmH,0.
» | valori devono essere compresi nel limite indicato di
precisione.
In caso contrario, contattare il fabbricante.
Se il gestore non dispone degli strumenti di misura necessari,
il controllo metrologico puo essere eseguito dal fabbricante.
In questo caso il manometro deve essere inviato al fabbri-
cante.
Qualora si riscontri che il manometro non rispetta la preci-
sione di misurazione prima della scadenza di 24 mesi oppure
che le caratteristiche metrologiche del manometro possono
essere state compromesse, deve essere eseguito immediata-
mente un controllo metrologico.
Conversione delle unita di misura di pressione:
1hPa = 1,02 cmH,0 = 0,75 mmHg
ASSISTENZA
Prima della restituzione per un reclamo, i dispositivi medici
devono essere puliti e disinfettati per evitare qualsiasi rischio
per il personale del fabbricante. Per motivi di sicurezza, il fab-
bricante si riserva il diritto di respingere i prodotti sporchi o
contaminati.
DURATA DEL PRODOTTO
Manometro
La durata del manometro & di 8 anni.
Tubo di connessione
Utilizzare entro: vedi etichetta del tubo di connessione

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE E TRASPORTO

/\;', ATTENZIONE

/\\ ® Proteggere dal calore e conservare in luogo

asciutto.

Proteggere dalla luce solare e da sorgenti

luminose.

® Conservare e trasportare nella confezione
originale.
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SMALTIMENTO

Il manometro e il tubo di connessione devono essere smaltiti
in conformita con le norme di legge nazionali e internazionali
applicabili.

SPECIFICHE DEL PRODOTTO

REF 54-03-001
Precisione di indicazione +2 ¢cmH,0
Intervallo di pressione 0-120 cmH,0
Peso
(incl. imballaggio) 2349
KIT DI FORNITURA

. Confe-

REF | |Descrizione Jione

SENSITIVE manometro con gancio |1 pz.
54-03-001 | Tubo di connessione per manome- 1oz

tro, lunghezza 100 cm pz.
ACCESSORI

- Confe-
REF | |Descrizione Jione

Tubo di connessione per manome-

54-05-112 tro, lunghezza 100 cm 10pz.

Lietuviy k.

NAUDOJIMO PASKIRTIS

ManZetés slégio matuoklis naudojamas trachéjiniy vamzdeliy

didZiaturiy Zemo slégio manzeciy ir supraglotiniy kvépavimo

taky jtaisy manzeciy slégiui pritaikyti ir kontroliuoti.

Klinikiné nauda: manZetés slégio matuokliai naudojami sie-

kiant nustatyti teisingg manzetés slégj. Taip galima sumazinti

trachéjos pazeidimy arba ryklés ir tonziliy komplikacijy dél

neteisingo manzetés slégio rizika.

Tiksliné pacienty grupé: vaikai ir suaugusieji

Naudojimo vieta: klinikos, ikiklinikiné vieta ir slaugos namai

arba bet kokia kita vieta, kur manZetés slégio matuoklj gali

naudoti mokytas medicinos personalas.

INDIKACIJOS

® Trachgjiniy vamzdeliy ir supraglotiniy kvépavimo taky
jtaisy manzetés slégio kontrolé ir pritaikymas.

Kitokios indikacijos nezinomos.

KONTRAINDIKACIOS

*  NeZinomos.

SAUGOS NURODYMAI

®  Prie$ naudojant gaminj, reikia atidziai perskai-

I::[i] tyti naudojimo instrukcija, jos laikytis ir saugoti,
kad bty galima naudoti véliau.

® Gaminj gali naudoti tik medicininj issilavinima

A turintys darbuotojai.

* Naudotojas ir (arba) pacientas privalo pranesti
gamintojui ir ES Salies narés, kurioje gyvena
naudotojas i (arba) pacientas, atsakingai ins-
titucijai apie visus su gaminiu susijusius rimtus
incidentus (jeigu incidentas jvyko ne ES, reikia
pranesti atsakingai salies institucijai).

® Kiekvieng karta pries naudojima gaminius
bitina apzidreti, ar jie nepazeisti (be jtrakimy,
luziy ir pan.), ir patikrinti jy veikimg (zr. skyriy
,Veikimo patikra”). Gaminio su trukumais nau-
doti negalima.

® Jei naudojama jungiamoji Zarna, sistema
visada reikia atjungti ties kontroliniu manzetés
voztuvu, antraip nekontroliuojamai nukris man-
Zetés slégis (8 pav.).

® Negalima daryti jokiy manZzetés slégio matuo-
Klio ir (arba) jungiamosios zarnos pakeitimy.

® Kaskart panaudojus manZetés slégio matuoklis
turi biti dezinfekuojamas (zr. skyriy , Dezinfek-
cija Sluostant”).

® Manzetés slégio matuoklis ir jungiamoji zarna
yra nesterilds.

® ManZetés slégio matuoklis netinkamas naudoti
su MRT.
Jungiamoji Zarna skirta vienkartiniam naudoji-
mui ir jos negalima naudoti dar karta ir (arba)
apdoroti pakartotinai. Pakartotinis apdorojimas
kenkia jungiamosios Zarnos funkcijai. Gaminj
naudojant pakartotinai, kyla infekcijos pavojus.

® Jei pazeista pakuoté arba pasibaiges jungia-
mosios Zarnos tinkamumo naudoti terminas,
jos naudoti negalima.

e ®

GAMINIO APRASYMAS (1 PAV.)

,Luer” jungtis, skirta ventiliacijai

Fiksavimo kablys

ISleidimo mygtukas slégiui pritaikyti

Rankinis pumpavimo balionélis slégiui pritaikyti

e - Vakuumo voztuvas orui salinti

VEIKIMO PATIKRA

Manzetés slégio matuoklio sandarumo kontrolé

» Pirstu uzspauskite ,Luer” jungtj (a) (2 pav.).

» Rankiniu pumpavimo balionéliu (d) priplskite oro iki
40 cmH,0.

Verté 2 - 3 sekundes turi likti nepakitusi.

a
b -
c
d
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Jei slegis krenta, tuojau pat pazymékite manzetés slégio

matuoklj kaip sugedusj ir kreipkités j gamintoja.

Jungiamosios zarnos sandarumo kontrolé

Prijunkite jungiamaja Zarna prie jau patikrinto manzetés

slegio matuoklio , Luer” jungties (a) (3 pav.).

Uzspauskite jungiamosios zamos galg pirtu (4 pav.).

Rankiniu pumpavimo balionéliu (d) priptskite oro iki

40 cmH;0.

Verté 2 - 3 sekundes turi likti nepakitusi.

Jei slégis krenta, jungiamoji zarna yra nesandari ir ja reikia

pakeisti.

Vakuumo voZztuvas (e)

Manzetés slégio matuokliu pripaskite manzete oro iki

40 cmH;0 (5 pav.).

Vakuumo voZztuvo (e) ,Luer” jungtj (6 pav.) sujunkite su

manzetés (f) kontroliniu voZtuvu (7 pav.).

Paspaudykite rankinj pumpavimo balionélj (d), kol jis

nebegrjs j savo pradine forma, taigi manzeté bus visiskai

iStustinta (7 pav.).

NAUDOJIMAS

» Prijunkite manzetés slégio matuoklj prie vietoje jstatyto
trachéjinio vamzdelio arba supraglotinio kvépavimo taky
jtaiso.

Rekomenduojamas trachéjiniy vamzdeliy manzetés slégis

yra nuo 20 iki 30 cmH,0 (vaikams maks. 20 cmH,0). Taip

sumazinama mikroaspiracijos rizika bei ventiliavimo proble-

mos dél per mazo manzetés slégio. Taip pat sumazinama per

mazo trachéjos gleivinés apripinimo krauju dél per didelio

manzetés slégio rizika.

Rekomenduojamas supraglotiniy kvépavimo taky jtaisy

manzetés slégis yra ne daugiau kaip 60 cmH,0.

» Reguliariai tikrinkite manzetés slégj.

» ManZetés slégiui nukritus, padidinkite jj rankiniu pumpa-
vimo balionéliu (d), o jam padidéjus sumazinkite manze-
tés slégj isleidimo mygtuku (c).

v

v v

v

v

v

Dezinfekcija $luostant turi biti atliekama naudojant jprastus

pavirsiy dezinfekantus alkoholio arba KAJ (ketvirtiniy amo-

nio junginiy) pagrindu. Parenkant dezinfekavimo preparatus

reikia atsizvelgti j tai, kad baty tinkami jy poveikio spektrai:

baktericidinis, mieliy naikinimo ir virucidinis. Dezinfekave

Sluostydami patikrinkite, ar ant gaminio néra matomy nesva-

rumy. Prireikus dezinfekcij Sluostant pakartokite. Dezin-

fekave Sluostydami patikrinkite gaminio veikima (zr. skyriy

. Veikimo patikra”).

METROLOGINE KONTROLE

» ManZetés slégio matuoklio rodmeny tikslumg +2 cmH,0
reikia patvirtinti kas 24 ménesius jj sukalibruojant.

» Rankiniu pumpavimo balionéliu (d) pripiskite manzetés
slégio matuoklj oro iki 30, 60 ir 90 cmH,0.

» Vertés turi bati rodomos nurodytu tikslumu.

Jeigu taip néra, kreipkités | gamintoja.

Jeigu eksploatuotojas neturi reikalingy matavimo priemoniy,

metrologing kontrole gali atlikti gamintojas. Tokiu atveju

atsiyskite manzetés slégio matuoklj gamintojui.

Jei nepraéjus 24 ménesiams atsiranda pozymiy, kad manze-

tés slégio matuoklio rodmuo yra netikslus arba yra padarytas

poveikis metrologinéms manzetés slégio matuoklio savybéms,

metrologine kontrole reikia atlikti nedelsiant.

Slégio vienety perskaiciavimas:

1hPa = 1,02 cmH,0 = 0,75 mmHg

TECHNINE PRIEZIURA

Pries grazinant medicinos priemones turint pretenzijy, jas

pries tai reikia nuvalyti ir dezinfekuoti, kad nebdty keliama

grésmé gamintojo darbuotojams. Gamintojas pasilieka teise

saugumo sumetimais atsisakyti priimti uzterstus ir uzkréstus

gaminius.

NAUDOJIMO TRUKME

Manzetés slégio matuoklis

Manzeles slégio matuoklio naudojimo trukmé yra 8 metai.

J ji zarna

NUORODA
Jei reikia, prijungimo metu nukritusj slégj galima kompen-
suoti rankiniu pumpavimo balionéliu (d).

» Panaudojus manZete galima visiskai iStustinti pasitelkus
vakuumo voztuva (e).
DEZINFEKCIJA SLUOSTANT

ATSARGIAI
Gaminio negalima apdoroti arba sterilizuoti

masininiu arba rankiniu bdu.

* Nenardinkite gaminio j skyscius.

* Nevalykite stiklo (plastiko) agresyviais vali-
kliais.

Galima naudoti iki: zr. jungiamosios Zamos etikete
LAIKYMO IR TRANSPORTAVIMO SALYGOS

_Se ATSARGIAI
"\ Saugokite nuo karscio ir laikykite sausoje
Lz vietoje.
‘T‘ ® Saugokite nuo saulés spinduliy ir Sviesos
saltiniy.
*® Laikykite ir gabenkite originalioje pakuotéje.

ATLIEKY SALINIMAS

Manzetés slégio matuoklis ir jungiamoji zara turi bati uti-
lizuojami pagal taikytinus nacionalinés ir tarptautinés teisés
aktus.
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GAMINIO SPECIFIKACIIOS

54-03-001
Rodmens tikslumas +2 ¢cmH,0
Slégio diapazonas 0-120 cmH,0
Svoris
(su pakuote) 349
KOMPLEKTAS
Vienety
Pavadinimas pakuo-
téje
SENSITIVE manzetés slégio matuo-
klis su kabliu vt
54-03-001 YTy —
Manzeteés slégio matuoklio jungia-
. o 1vnt.
moji Zarna, 100 cm ilgio
PRIEDAI
Vienety
Pavadinimas pakuo-
téje
54.05-112 Maszvetes slégio ma_luqkllo jungia |40 0
moji zarna, 100 cm ilgio
Latviski

PAREDZETAIS LIETOJUMS
Mansetes spiediena mérierice tiek izmantota, lai pielagotu un
kontrolétu liela tilpuma zema spiediena trahealo caurulisu un
mansetes spiedienu supraglotiskajas elpce|u paligiericés.
Kliniskais ieguvums: mansetes spiediena mérierices tiek
izmantotas, lai iestatitu pareizu mansetes spiedienu. Tadejadi
var mazinat trahejas bojajumu vai faringolaringalu kompli-
kaciju risku, ko varétu izraisit nepareizs mansetes spiediens.
Pacientu mérka grupa: bérni un pieaugusie
Izmantosanas vietas: klinikas, ambulatoras iestades un aprd-
pes nami vai jebkura cita vieta, kura mediciniski izglitoti darbi-
nieki var izmantot mansetes spiediena mérierici.
INDIKACIJAS
® Trahedlo caurulisu un supraglotisko elpcelu paligiericu
mansetes spiediena kontrole un pielagosana.

Citas indikacijas nav zinamas.
KONTRINDIKACIJAS
® Nav zinamas.
DROSIBAS NORADIJUMI

®  Pirms izstradajuma lietosanas uzmanigi izlasiet
[:E-] un ieverojiet lietosanas instrukcijas un saglaba-
jiet tas turpmakai izmantoSanai.

Izstradajumu drikst lietot tikai mediciniski izgli-

tots personals.

® Par visiem nopietnajiem ar izstradajumu saisti-
tajiem negadijumiem lietotajam un/vai pacien-
tam ir jainformé razotajs, ka ari ES dalibvalsts
atbildiga iestade (vai, valsts atbildiga iestade,
ja negadijums noticis arpus ES teritorijas), kura
uzturas lietotajs un/vai pacients.

® Pirms katras izstradajuma lietosanas reizes
vizuali parbaudiet izstradajumu, vai tam nav
bojajumu (plaisas, lzumi utt.), ka ari veiciet
darbibas parbaudi (skat. nodalu “Darbibas par-
baude”). Bojatu izstradajumu nedrikst lietot.

® Jatiek izmantota savieno$anas $|Gtene, sistéma
vienmér ir jaatvieno no mansetes kontroles
varsta, jo pretéja gadijuma mansetes spiediens
nekontroléti pazeminas (8. att.).

® Mansetes spiediena mériericei un/vai savieno-
$anas s|utenei nedrikst veikt nekadas izmainas.

®  Péckatras lieto3anas reizes mansetes spiediena
mérierice ir jadezinficé (skat. nodalu “Dezinfi-
cé%ana noslaukot”).

® Mansetes spiediena mérierice un savienosanas
$|Gtene nav sterilas.

®  lzstradajums nav piemérots izmanto$anai mag-

nétiskas rezonanses tomografijas vide.

Savienosanas s|dtene ir paredzéta vienreizéjai

lieto3anai, to nedrikst izmantot atkartoti un/vai

apstradat. lepriekseja apstrade ietekmé savie-

nosanas 3lutenes funkcionalitati. Atkartota

izmantosana rada potencialas infekcijas risku.

® Ja savienoSanas $|atenes iepakojums ir bojats

vai ir parsniegts deriguma termins, to nedrikst

lietot.

e ®

1ZSTRADAJUMA APRAKSTS (1. ATTELS)
a - Luera savienojums gaisa padevei

b - Akis nostiprinaanai

¢ - Nospiezams slédzis gaisa izpludei un spiediena
pielagosanai

d - Rokas sikna balons spiediena pielagosanai

e - Vakuuma varsts atgaisosanai

DARBIBAS PARBAUDE

Mansetes spiediena mérierices hermétiskuma par-
baude

» Arpirkstu ciesi aizklajiet Luera savienojumu (a) (2. att.).
» Arrokas stkna balonu (d) piepumpéjiet lidz 40 cmH,0.
Vertibai 2 - 3 sekundes japaliek konstantai.

Ja spiediens pazeminas, nekavéjoties markgjiet mansetes
spiediena meérierici ka bojatu un sazinieties ar razotaju.
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Savienosanas latenes hermétiskuma parbaude
Savienojiet savienosanas s|dteni ar jau parbauditas man-
Setes spiediena mérierices Luera savienotaju (a) (3. att.).
Ar pirkstu ciesi aizklajiet savienosanas $litenes galu
(4. att.).

Ar rokas stikna balonu (d) piepumpégjiet [idz 40 cmH,0.
Vértibai 2 - 3 sekundes japaliek konstantai.

Ja spiediens pazeminas, savienosanas slitene nav hermeétiska,
un ta ir janomaina.

Vakuuma varsts (e)
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40 cmH,0 (5. att.).

Savienojiet vakuuma varsta Luera savienojumu (e)

(6. att.) ar mansetes kontrolvarstu (f) (7. att.).

Vairakas reizes saspiediet rokas sikna balonu (d),

lidz ta sakotnéja forma vairs neatjaunojas, un tadéjadi

mangete ir pilniba iztuksota (7. att.).

LIETOJUMS

» Savienojiet mansetes spiediena mérierici ar ievietotu
trahealo cauruli vai supraglotisko elpceu paligierici.

Trahealajam caurulém ieteicamais mansetes spiediens

ir 20 - 30 cmH,0 (bérniem maks. 20 cmH,0). Tas samazina

mikroaspiracijas risku, ka ari elpinasanas problemas parak

zema mansetes spiediena dél. Tapat tiek samazinats risks,

ka ar parak lielu mansetes spiedienu varétu notikt trahejas

glotadas neliela perfiizija.

Sup jam elpcelu paligiericém ieteicamais mak-

simalais mansetes spiediens ir 60 cmH,0.

» Regulari parbaudiet mansetes spiedienu.

» Ja spiediens pazeminas, paaugstiniet to, izmantojot rokas
stikna balonu (d); ja spiediens paaugstinas, pazeminiet
mansetes spiedienu , izmantojot nospiezamo slédzi.

v

v

NORADIJUMS

Spiediena pazeminasanos, kas radusies pievienosanas dél,
nepiecieSamibas gadijuma var izlidzinat ar rokas stkna
balonu (d).

» Pécizmantosanas manseti var pilniba iztukSot, izmantojot
vakuuma varstu (e).
DEZINFICESANA NOSLAUKOT

UZMANIBU!
® lzstradajumu nevar apstradat vai sterilizet

mehanizéti vai manuali.

® lzstradajumu nedrikst iegremdeét ddent.

® Stikla (plastmasas) tiriSanai neizmantojiet
agresivus tirisanas lidzek|us.

Dezinficésanai noslaukot izmantojiet tirdznieciba pieejamos
virsmu dezinfekcijas lidzeklus, kas izgatavoti uz spirta vai
ceturtéjo amonija savienojumu bazes. lzmantojiet dezinfekci-
jas lidzek]us ar piemérotu iedarbibu: baktericidus, levurocidus,
virucidus [idzeklus. Péc dezinficéSanas noslaukot parbaudiet,

vai uz izstradajuma nav redzami netirumi. Nepieciesamibas
gadijuma atkartojiet dezinficéSanu noslaukot. Péc dezinficésa-
nas noslaukot parbaudiet izstradajuma darbibu (skat. nodalu
“Darbibas parbaude”).

MERIJUMU TEHNISKA KONTROLE

» Mansetes spiediena mérierices radijumu precizitate
+2 cmH,0 ir jaapliecina ik péc 24 méneSiem, veicot
kalibrésanu.
Ar rokas stkna balonu (d) uzpildiet mansetes spiediena
meérierici lidz 30, 60 un 90 cmH,0.
Vértibas nedrikst parsniegt noraditas radijumu precizita-
tes vértibas.

Ja ta tomér notiek, noteikti sazinieties ar razotaju.

Ja lietotajam nav pieejami nepieciesamie mérisanas lidzekli,
mérijumu tehnisko kontroli var veikt razotajs. Tada gadijuma
nosutiet mansetes spiediena mérierici razotajam.

Ja péc 24 ménesiem ir pazimes, ka mansetes spiediena mérie-
rice nenodrosina radijumu precizitati vai mansetes spiediena
mérierices mérijumu tehniskas ipasibas ir ietekmétas, nekave-
joties ir javeic mérijumu tehniska kontrole.

Spiediena mérvienibu parrékinasana:

1hPa = 1,02 cmH,0 = 0,75 mmHg

APKOPE

Ja medicinas izstradajums tiek nosatits atpakal ar pretenziju,
tas vispirms janotira un jadezinficé, lai noverstu razotaja dar-
binieku apdraud&jumu. Drosibas apsvérumu dé| razotajs patur
tiesibas nepienemt netirus un piesarnotus izstradajumus.
DARBMUZA ILGUMS

Mansetes spiediena mérierice

Mansetes spiediena mérierices darbmaza ilgums ir 8 gadi.
Savienosanas $litene

Deriguma termins: skatiet savienosanas slutenes etiketi
UZGLABASANAS UN TRANSPORTESANAS NOSACIJUMI

<¢= UZMANIBU!

AN . 3 3 3 vieta

/.\\ Sargat no karstuma un glabat sausa vieta.

¢ Sargat no saules gaismas un gaismas avo-
tiem.

® Glabat un transportét originalaja iepakojuma.

UTILIZACUJA

Mansetes spiediena mérierices un savienosanas $|utenes uti-
lizacija javeic saskana ar piemérojamiem valsts un starptau-
tisko tiesibu aktu noteikumiem.

v

v
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1ZSTRADAJUMA SPECIFIKACIJAS

54-03-001
Radijumu precizitate +2 cmH,0
Spiediena diapazons 0-120 cmH,0
Svars
(ar iepakojumu) 549
PIEGADES KOMPLEKTS
Lepa-
Apzimé&jums kojuma
vieniba
SENSITIVE mansetes spiediena
mérierice ar aki 1geb.
54-03-001 ——— = -
Savienosanas $|itene mansetes
S oo 1 gab.
spiediena mériericei, garums 100 cm
PIEDERUMI
Lepa-
Apzim&jums kojuma
vieniba
54.05-112 Sa_weposana_s _s}u_terje mansetes 10 gab.
spiediena mériericei, garums 100 cm

Nederlands

BEOOGD GEBRUIK

De cuffdrukmeter wordt gebruikt om de cuffdruk van lage-

drukcuffs met een groot volume van tracheatubes en cuffs

van supraglottische ademhalingshulpmiddelen aan te passen

en te controleren.

Klinisch voordeel: cuffdrukmeters worden gebruikt voor de

juiste instelling van de cuffdruk. Daardoor kan het risico op

beschadiging van de trachea of faryngolaryngeale complica-

ties door een verkeerde cuffdruk worden verminderd.

Patiéntendoelgroep: kinderen en volwassenen

Gebruikslocatie: kliniek, prekliniek en verpleeghuis of op elke

andere plaats waar medisch opgeleid personeel de cuffdruk-

meter kan gebruiken.

INDICATIES

® Controle en aanpassing van de cuffdruk van tracheatubes
en supraglottische ademhalingshulpmiddelen.

Verdere indicaties zijn niet bekend.

CONTRA-INDICATIES

®  Geen bekend.

VEILIGHEIDSINSTRUCTIES
® De gebruiksaanwizing moet voor gebruik
I:Ii] van het product zorgvuldig worden gelezen,
worden nageleefd en bewaard voor latere

raadpleging.

® Het product mag uitsluitend door medisch

A opgeleid personeel worden gebruikt.

® De gebruiker en/of patiént moet(en) alle ern-
stige voorvallen die in verband met het product
plaatsvinden, melden aan de fabrikant en de
bevoegde instantie in de EU-lidstaat (resp. de
bevoegde instantie van het betreffende land bij
een voorval buiten de EU) waarin de gebruiker
en/of patiént is gevestigd.

* Vaor elk gebruik moet het product visueel wor-
den gecontroleerd op schade (barsten, breuken
etc.) en moet een functiecontrole worden
uitgevoerd (zie hoofdstuk “Functiecontrole”).
Gebruik het product niet als het gebreken
vertoont.

® Bij gebruik van de verbindingsslang moet het
systeem altijd bij het controleventiel van de
cuff worden losgekoppeld, omdat de cuffdruk
anders ongecontroleerd daalt (afb. 8).

® Er mogen geen wijzigingen aan de cuffdruk-
meter en/of verbindingsslang worden aange-
bracht.

® Na elk gebruik moet de cuffdrukmeter worden
gedesinfecteerd (zie hoofdstuk “Wisdesinfec-
tie").

® De cuffdrukmeter en de verbindingsslang zijn
niet steriel.

*  De cuffdrukmeter is niet geschikt voor MRI.

De verbindingsslang is bestemd voor eenmalig
gebruik en mag niet opnieuw worden gebruikt
en/of voorbereid voor hergebruik. Voorbereiden
voor hergebruik tast de werking van de verbin-
dingsslang aan. Hergebruik gaat gepaard met
een potentieel infectierisico.

®  Als de verpakking beschadigd is of de vervalda-
tum is verstreken, mag de verbindingsslang niet
worden gebruikt.

H® ©®

PRODUCTBESCHRIJVING (AFB. 1)

a - Lueraansluiting voor ventilatie
Bevestigingshaak

Drukverlager voor drukaanpassing
Inflatieballon voor drukaanpassing

b

¢ -
d -
e - Vacutimventiel voor ontluchting



FUNCTIECONTROLE

Cuffdrukmeter op lekkage controleren

» Sluit de lueraansluiting (a) af met uw vinger (afb. 2).

» Stel de cuffdruk met de inflatieballon (d) in op 40 cmH,0.

De waarde moet 2 - 3 seconden constant blijven.

Daalt de druk, dan moet de cuffdrukmeter onmiddellijk als

defect worden gemarkeerd en moet contact worden opgeno-

men met de fabrikant.

Verbindingsslang op lekkage controleren

» Bevestig de verbindingsslang aan de lueraansluiting (a)
van de reeds gecontroleerde cuffdrukmeter (afb. 3).

» Sluit het uiteinde van de verbindingsslang af met uw
vinger (afb. 4).

» Stel de cuffdruk met de inflatieballon (d) in op 40 cmH,0.

De waarde moet 2 - 3 seconden constant blijven.

Daalt de druk, dan is verbindingsslang lek en moet deze wor-

den vervangen.

Vacuiimventiel (e)

Stel de cuffdruk met behulp van de cuffdrukmeter in op

40 cmH,0 (afb. 5).

Verbind de lueraansluiting van het vaculimventiel (e)

(afb. 6) met het controleventiel van de cuff (f) (afb. 7).

Knijp meerdere keren in de inflatieballon (d) totdat deze

niet meer in zijn oorspronkelijke vorm terugkeert en de

cuff dus helemaal leeg is (afb. 7).

GEBRUIK

» Sluit de cuffdrukmeter aan op de aangebrachte trachea-
tube of het supraglottische ademhalingshulpmiddel.

Voor tracheatubes wordt een cuffdruk van 20 tot 30 cmH,0

(bij kinderen max. 20 cmH,0) aanbevolen. Dit vermindert het

risico op microaspiratie en beademingsproblemen door te

lage cuffdruk. Dit verlaagt ook het risico op een verminderde

perfusie van het slijmvlies van de trachea bij een te hoge

cuffdruk.

Bij supraglottische ademhalingshulpmiddelen wordt

een cuffdruk van maximaal 60 cmH,0 aanbevolen.

» Controleer de cuffdruk regelmatig.

» Bij drukdaling moet de cuffdruk met de inflatieballon (d)
worden verhoogd, terwijl bij een drukstijging de cuffdruk
met de drukverlager (c) moet worden verlaagd.

v
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OPMERKING
De door het aansluiten veroorzaakte drukdaling kan, indien

nodig, met de inflatieballon (d) worden gecompenseerd.

» Na het gebruik kan de cuff met het vacutimventiel (e)
helemaal worden geleegd.

WISDESINFECTIE

LET OP
® Het product mag niet machinaal of handma-

tig worden gereinigd resp. gesteriliseerd.
* Dompel het product niet onder in vloeistoffen.
® Reinig het glas (de kunststof) niet met agres-
sieve middelen.

Voer een wisdesinfectie uit met in de handel verkrijgbare
oppervlaktedesinfectiemiddelen op basis van alcohol of QAV's
(quaternaire ammoniumverbindingen). Bij de keuze van een
product voor desinfectie dienen desinfectiemiddelen met een
geschikt werkingsspectrum te worden gebruikt: bactericide,
levuricide en virucide. Na de wisdesinfectie moet het pro-
duct op zichtbare verontreinigingen worden gecontroleerd.
Herhaal de wisdesinfectie indien noodzakelijk. Controleer de
werking van het product na de wisdesinfectie (zie hoofdstuk
“Functiecontrole”).

MEETTECHNISCHE CONTROLE

De weergavenauwkeurigheid van +2 cmH,0 van de cuff-
drukmeter moet om de 24 maanden door middel van een
kalibratie worden aangetoond.

Stel de cuffdrukmeter met de inflatieballon (d) in op 30,
60 en 90 cmH,0.

De waarden moeten binnen de aangegeven weerga-
venauwkeurigheid liggen.

Is dat niet het geval, dan moet u contact opnemen met de
fabrikant.

Als de exploitant niet beschikt over de vereiste meetappara-
tuur, dan kan de meettechnische controle door de fabrikant
worden uitgevoerd. In dat geval moet de cuffdrukmeter naar
de fabrikant worden gezonden.

Zijn er voor afloop van de 24 maanden tekenen die erop
wijzen dat de cuffdrukmeter de weergavenauwkeurigheid
niet behoudt of dat de meettechnische eigenschappen van
de cuffdrukmeter zijn beinvloed, dan moet onmiddellijk een
meettechnische controle worden uitgevoerd.

Omrekening van de drukeenheden:

1 hPa = 1,02 cmH,0 = 0,75 mmHg

SERVICE

Voordat u medische hulpmiddelen vanwege een klacht terug-
stuurt, moeten deze worden gereinigd en gedesinfecteerd, om
gevaar voor medewerkers van de fabrikant uit te sluiten. Om
veiligheidsredenen behoudt de fabrikant zich het recht voor,
vervuilde en gecontamineerde producten te weigeren.
LEVENSDUUR

Cuffdrukmeter

De cuffdrukmeter heeft een levensduur van 8 jaar.
Verbindingsslang

Uiterste gebruiksdatum: zie etiket van de verbindingsslang

v

v
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OPSLAG- EN TRANSPORTVOORWAARDEN

4= LETOP
AN
AL Beschermen tegen warmte en op een droge

o, plaats bewaren.
T ® Niet blootstellen aan zonlicht en lichtbron-
nen.
* In de originele verpakking bewaren en trans-
porteren.

VERWIDERING

De cuffdrukmeter en verbindingsslang moeten in overeen-
stemming met de toepasselijke nationale en internationale
wettelijke bepalingen worden afgevoerd.
PRODUCTSPECIFICATIES

REF 54-03-001
Weergavenauwkeu- £2 cmH,0
righeid
Drukbereik 0-120 cmH,0
Gewicht
(incl. verpakking) 2349
LEVERINGSOMVANG
Verpak-
Aanduiding king-
seen-
heid
SENSITIVE cuffdrukmeter met haak |1 stuk
54-03-001 | Verbindingsslang voor cuffdrukme-
1 stuk
ter, lengte 100 cm
ACCESSOIRES
Verpak-
Aanduiding king-
seen-
heid
54.05-112 Verbindingsslang voor cuffdrukme- 10 stuks
ter, lengte 100 cm

Norsk

BRUKSFORMAL

Mansjettrykkmaleren brukes for & tilpasse og kontrollere
mansjettrykket pa lavtrykksmansjetter med stort volum for
trakealtuber og mansjetter for hjelpemidler for supraglottiske
luftveier.

Klinisk nytte: Mansjettrykkmalere brukes til korrekt innstilling
av mansjettrykket. Dermed kan risikoen for trakealskader eller
faryngolaryngeale komplikasjoner p& grunn av feil mansjet-
trykk reduseres.

Pasientmalgruppe: Barn og voksne

Brukssted: Sykehus, pre-klinisk og sykehjem, eller pa ethvert

annet sted hvor medisinsk utdannet personale kan bruke

mansjettrykkmalere.

INDIKASJONER

* Kontroll og tilpasning av mansjettrykket pa trakealtuber
o0g hjelpemidler for supraglottiske luftveier.

Flere indikasjoner er ikke kjent.

KONTRAINDIKASJONER

* Ingen kjente.

SIKKERHETSINSTRUKSER

® Les bruksanvisningen neye for du bruker pro-

I:E duktet, folg den og ta vare pa den i tilfelle du

ma sld opp i den senere.

¢ Produktet skal kun brukes av medisinsk utdan-

A net personell.

® Dersom det oppstdr alvorlige hendelser i sam-
menheng med produktet, ma brukeren og/
eller pasienten melde fra til produsenten og
ansvarlig myndighet i det aktuelle EU-landet
der bruker og/eller pasient oppholder seg (eller
til ansvarlig myndighet i det aktuelle landet
utenfor EU hvis det oppstar en hendelse uten-
for EU).

®  For hver bruk ma produktet kontrolleres visuelt
med tanke pa skader (sprekker, brudd osv.),
og det ma utferes en funksjonstest (se “Funk-
sjonskontroll”). Det er ikke tillatt @ bruke et
produkt med feil.

® Ved bruk av forbindelsesslangen mé systemet
alltid kobles fra mansjettens kontrollventil,
ettersom mansjettrykket ellers synker ukontrol-
lert (figur 8).

® Det md ikke foretas endringer pa mansjettrykk-
maleren og/eller forbindelsesslangen.

® Etter hver bruk md mansjettrykkmaleren
desinfiseres (se kapittel "Desinfeksjon med
avtarking”).

® Mansjettrykkméleren og forbindelsesslangen
er ikke sterile.

® Mansjettrykkmaleren er ikke

MR-skanning.

Forbindelsesslangen er til engangsbruk, og

ma ikke gjenbrukes ogleller dekontamineres.

Dekontaminering pavirker forbindelsesslangens

funksjon. Enhver form for gjenbruk innebaerer

risiko for infeksjon.

egnet for

8.
®
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® Ved skadet innpakning eller utlopt utlepsdato
for forbindelsesslangen ma den ikke brukes.

PRODUKTBESKRIVELSE (FIGUR 1)
a Luer-kobling for ventilasjon
b - Festekrok
c Tommeutlaser for trykkjustering
d Handpumpe for trykkjustering
e - Vakuumventil til ventilasjon
FUNKSJONSKONTROLL
Lekkasjetest av mansjettrykkmaler
» Tett igjen luer-koblingen (a) med fingeren (figur 2).
» Ventiler til 40 cmH,0 med handpumpen (d).
Verdien mé holdes konstant i 2 - 3 sekunder.
Dersom trykker synker, skal mansjettrykkmaleren umiddelbart
merkes som defekt og produsenten kontaktes.
Lekkasjetest av forbindelsesslange
» Fest forbindelsesslangen til luer-koblingen (a) pa den alle-
rede kontrollerte mansjettrykkmaleren (figur 3).
» Tett enden av forbindelsesslangen med fingeren (figur 4).
» Ventiler til 40 cmH,0 med handpumpen (d).
Verdien mé holdes konstant i 2 - 3 sekunder.
Huvis trykket synker, er forbindelsesslangen lekk og ma skiftes
ut.
Vakuumventil (e)
Ventiler mansjetten til 40 cmH,0 med mansjettrykkma-
leren (figur 5).
Koble luer-koblingen pa vakuumventilen (e) (figur 6) til
mansjettens (f) kontrollventil (figur 7).
Betjen handpumpen (d) flere ganger, til den ikke lenger
vender tilbake til opprinnelig form og mansjetten dermed
er fullstendig temt (figur 7).
BRUK
» Koble mansjettrykkmaleren til den plasserte trakealtuben
eller til det supraglottiske luftveishjelpemiddelet.
For trakealtuber anbefales et mansjettrykk fra 20 ftil
30 cmH,0 (hos barn maks. 20 cmH,0). Det reduserer risikoen
for mikroaspirasjon og problemer med ventilering pa grunn av
for lavt mansjettrykk. Likeledes reduseres risikoen for mindre
perfusjon av trakeal slimhinne ved for hayt mansjettrykk.
For supraglottiske luftveishjelpemidler anbefales et
mansjettrykk pa maks. 60 cmH,0.
» Kontroller mansjettrykket med jevne mellomrom.
» Ved trykkfall ma mansjettrykket okes med handpumpen
(d), og ved trykkekning m& mansjettrykket reduseres med
temmeutloseren (c).

v

v
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» Etter bruk kan mansjetten temmes fullstendig med vaku-
umventilen (e).

DESINFEKSJON MED AVTORKING

FORSIKTIG
® Produktet ma ikke gjores til gjenstand for

automatisk eller manuell dekontaminasjon
eller sterilisering.

Legg ikke produktet ned i vaeske.

Du mé ikke rengjere glasset (plastmateriale)
med aggressive rengjeringsmidler.

Desinfeksjon med avterking skal gjennomfares med vanlige
alkohol- eller QAV-baserte overflatedesinfeksjonsmidler
(kvartaer ammoniumforbindelse). Nar du velger produkt til
desinfeksjon, mé du bruke et desinfeksjonsmiddel med egnet
virkeomrade: bakteriedrepende, gjeerdrepende og virusdre-
pende. Etter desinfeksjon med avterking ma produktet kon-
trolleres med tanke pa synlig smuss. Gjenta desinfeksjon med
avterking om nadvendig. Kontroller produktets funksjon etter
desinfeksjon med avterking (se kapittel “Funksjonskontroll”).
METROLOGISK KONTROLL

» Mansjettrykkmalerens visningsneyaktighet pa +2 cmH,0

ma dokumenteres med en kalibrering hver 24. maned.
» Ventiler mansjettrykkmaleren til 30, 60 og 90 cmH,0 med
handpumpen (d).

» Verdiene ma veere innenfor indikert visningsneyaktighet.
Hvis dette ikke er tilfellet, m& produsenten kontaktes.

Hvis nedvendig maleutstyr ikke er tilgjengelig hos operateren,
kan den metrologiske kontrollen utfares av produsenten. | et
slikt tilfelle m& mansjettrykkmaleren sendes inn til produsen-
ten.

Hvis det innen de 24 manedene er tegn som tyder pa at man-
sjettrykkmaleren ikke lenger har pakrevd visningsneyaktighet,
eller hvis mansjettrykkmalerens metrologiske egenskaper har
vaert utsatt for pavirkning, ma en metrologisk kontroll utferes
umiddelbart.

Omregning av trykkenhetene:

1 hPa = 1,02 cmH,0 = 0,75 mmHg
SERVICE

For du returnerer medisinske produkter i anledning reklama-
sjon, ma de rengjeres og desinfiseres for a utelukke risiko for
de ansatte hos produsenten. Produsenten forbeholder seg
retten til & nekte 3 ta imot tilsmussede og kontaminerte pro-
dukter av sikkerhetsgrunner.
LEVETID
Mansjettrykkmaler
Mansjettrykkmaleren har en levetid pa 8 ar.

Forhindelcacl
For

MERKNAD
Trykkfallet som oppstar pa grunn av tilkoblingen, kan det
om nedvendig kompenseres for med handpumpen (d).

Kan brukes til datt;: Se etiketten pa forbindelsesslangen
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BETINGELSER FOR OPPBEVARING OG TRANSPORT

ez FORSIKTIG
/:\'\ ® Skal beskyttes mot varme, og oppbevares pa
Y et tort sted.
® Skal beskyttes mot sollys og lyskilder.
® Skal oppbevares og transporteres i origina-

lemballasjen.

AVFALLSHANDTERING

Mansjettrykkmaleren og forbindelsesslangen ma avfallshand-
teres i samsvar med gjeldende nasjonale og internasjonale
forskrifter.

PRODUKTSPESIFIKASJIONER

REF 54-03-001
Visnii yaktighet +2 cmH,0
Trykkomréde 0 - 120 cmH,0
Vekt (inkl. forpakning) 2349
LEVERINGSOMFANG
For-
Betegnelse pakningsen-
het
SENSITIVE mansjettrykkmaler
med krok 1 sth.
54-03-001 - -
Forbindelsesslange for mansj- 1stk
ettrykkmaler, lengde 100 cm )
TILBEHOR
For-
Betegnelse pakningsen-
het
Forbindelsesslange for mansj-
34-05-112 ettrykkmaler, lengde 100 cm 10stk.

Polski

PRZEZNACZENIE

Manometr do mankietow jest uzywany do dostosowywania
i kontrolowania ci$nienia w mankietach niskocisnieniowych
do rurek tchawiczych oraz w mankietach do nadkrtaniowych
aparatow oddechowych.

Uzycie kliniczne: manometry do mankietow sa uzywane do
prawidtowego ustawienia cisnienia mankietu. Pozwala to
zmniejszy¢ ryzyko uszkodzen tchawicy lub komplikacji gar-
dfowo-krtaniowych wynikajacych z nieprawidtowego cisnie-
nia mankietu.

Grupa docelowa pacjentow: dzieci i dorosli

Miejsce uzycia: kliniki, przychodnie, zaktady opiekuricze i
kazde inne miejsce, w ktorym wykwalifikowany personel
medyczny moze uzywac manometru do mankietow.
WSKAZANIA
* Kontrola i dostosowanie cisnienia w mankietach do rurek
tchawiczych i nadkrtaniowych aparatéw oddechowych.
Inne wskazania nie s3 znane.
PRZECIWWSKAZANIA
® Brak znanych.
WSKAZOWKI DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
® Przed zastosowaniem nalezy dokfadnie
I:E przeczyta¢ instrukcje uzycia, przestrzegac jej
i zachowac w celu pozniejszego wykorzystania.
¢ Produkt moze stosowac tylko personel posia-
A dajacy wyksztatcenie medyczne.
® Uzytkownik i/lub pacjent maja obowiazek
zgtaszania wszystkich powaznych incydentow
wystepujacych w powiazaniu z produktem
producentowi | wkasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego UE (lub wiasciwemu organowi
danego kraju, jesli incydent wystapi poza UE),
w ktorym uzytkownik i/lub pacjent maja swoja
siedzibe / state miejsce zamieszkania.
® Przed uzyciem konieczne jest wzrokowe skon-
trolowanie produktu pod katem uszkodzen
(pekniecia, rozerwanie itp.) oraz przeprowadze-
nie kontroli dziatania (patrz rozdziat ,Kontrola
dziatania”). Nie uzywac wadliwego produktu.
® W przypadku stosowania drenu potaczenio-
wego system zawsze musi by¢ odtaczony przy
zaworze kontrolnym mankietu, poniewaz w
przeciwnym razie ci$nienie mankietu spada w
niekontrolowany sposob (rys. 8).
® Nie wolno w zaden sposob modyfikowa¢
manometru do mankietéw ani drenu pofacze-
niowego.
® Po kazdym uzyciu konieczna jest dezynfekcja
produktu (patrz rozdziat ,Dezynfekcja przez
wycieranie").
® Manometr do mankietéw i dren potaczeniowy
nie s sterylne.
® Manometr do mankietéw nie nadaje sie do
stosowania podczas badania MRI.
Dren potaczeniowy jest przeznaczony do jed-
norazowego uzycia i nie wolno go ponownie
uzywa¢ ani poddawac procedurze przygoto-
wania do uzycia. Procedura przygotowania
do ponownego uzycia ma wplyw na dziafanie
drenu potaczeniowego. Ponowne uzycie wigze
sie z potencjalnym ryzykiem zakazenia.
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Nie uzywa¢ drenu potaczeniowego w przy-
padku uszkodzenia opakowania lub po uptywie
terminu waznosci.

©
&

OPIS PRODUKTU (RYS. 1)
a - Ztacze luer do napowietrzania
b - Haczyk do mocowania
¢ - Spust do dostosowania cisnienia
d - Reczna gruszka do dostosowania cisnienia
e - Zawor prozniowy do odpowietrzania
KONTROLA DZIALANIA
Kontrola szczelnosci manometru do mankietow
» Zamknac palcem zfacze luer (a) (rys. 2).
» Napompowac reczng gruszka (d) do 40 cmH,0.
Wartos¢ musi pozostac stata przez 2 - 3 sekundy.
Jesli cisnienie spada, natychmiast oznaczy¢ manometr do
mankietow jako wadliwy i skontaktowac sie z producentem.
Kontrola szczelnosci drenu potaczeniowego
» Podtaczy¢ dren potaczeniowy do ztacza luer (a) juz skon-
trolowanego manometru do mankietow (rys. 3).
» Zamknac palcem dren potaczeniowy (rys. 4).
» Napompowac reczng gruszka (d) do 40 cmH,0.
Wartos¢ musi pozostac stata przez 2 - 3 sekundy.
Jesli ciénienie spada, dren pofaczeniowy jest nieszczelny i
nalezy go wymienic.
Zawor prézniowy (e)
Napompowa¢ mankiet przy uzyciu manometru do man-
kietow do 40 cmH,0 (rys. 5).
Podtaczy¢ ztacze luer zaworu prozniowego (e) (rys. 6) do
zaworu kontrolnego mankietu (f) (rys. 7).
Zacisna¢ kilka razy reczna gruszke (d), az przestanie
powracac do pierwotnego ksztattu, a mankiet bedzie tym
samym catkowicie oprozniony (rys. 7).
SPOSOB UZYCIA
» Manometr do mankietéw podtaczy¢ do przytozonej rurki
tchawiczej lub nadkrtaniowego aparatu oddechowego.
W przypadku rurki tchawiczej zalecane cisnienie mankietu
wynosi od 20 do 30 cmH,0 (u dzieci maks. 20 cmH,0). Ogra-
nicza to ryzyko mikroaspiracja oraz wystapienia probleméw
z oddychaniem wynikajacych ze zbyt niskiego ciénienia man-
kietu. Oprocz tego ogranicza ryzyko niedostatecznej perfuzji
$luzéwki tchawicy ze wzgledu na zbyt wysokie cisnienie
mankietu.
W przypadku nadkrtaniowego ap oddechoweg
zalecane ciénienie mankietu wynosi maksymalnie 60 cmH;0.
» Nalezy regularnie kontrolowac ciénienie mankietu.
» Przy spadku ciénienia nalezy zwigkszy¢ ci$nienie mankietu
za pomoca recznej pompki (d), a przy wzroscie ciénienia
nalezy zmniejszy¢ ciénienie mankietu za pomoca spustu

(c).

v

v

v

WSKAZOWKA

Ewentualny spadek cisnienia wywofany podtaczeniem
dodatkowych akcesoriow mozna wyréwnac za pomoca
recznej pompki (d).

» Po uzyciu nalezy catkowicie odpowietrzy¢ mankiet przy
uzyciu zaworu prézniowego (e).
DEZYNFEKCJA PRZEZ WYCIERANIE

OSTROZNIE
® Produktu nie mozna poddawac maszynowej

ani recznej procedurze przygotowania do uzy-
cia ani sterylizacji.

® Nie zanurza¢ produktu w ptynach.

® Nie czysci¢ szkietka (tworzywo sztuczne)
agresywnymi $rodkami czyszczacymi.

Dezynfekcje przez wycieranie nalezy wykonywac dostepnymi
w handlu $rodkami do dezynfekcji powierzchniowej na bazie
alkoholu lub przy uzyciu czwartorzedowych zwigzkéw amo-
nowych. Do dezynfekcji nalezy wybrac $rodki dezynfekcyjne
o0 odpowiednim zakresie dziatania: bakteriob6jczym, drozdza-
kobojczym i wirusobojczym. Po dezynfekcji przez wycieranie
konieczne jest sprawdzenie produktu pod katem widocznych
zabrudzen. W razie potrzeby nalezy powtdrzy¢ dezynfekcje
przez wycieranie. Po dezynfekdji przez wycieranie konieczne
jest sprawdzenie dziatania produktu (patrz rozdziat , Kontrola
dziatania”).

KONTROLA METROLOGICZNA

Dokfadnos¢ odczytu +2 cmH,0 manometru do mankie-
tow nalezy potwierdzac co 24 miesigce poprzez kalibracje.
Napompowac¢ manometr do mankietow reczng gruszka
(d) do 30, 60 i 90 cmH,0.

Warto$ci musza znajdowac sie we wskazanym zakresie
doktadnosci odczytu.

W innym przypadku nalezy skontaktowac sie z producentem.
Jedli u uzytkownika nie jest dostepny wymagany sprzet
pomiarowy, kontrola metrologiczna moze by¢ przeprowa-
dzona przez producenta. W takim przypadku nalezy przesta¢
manometr do mankietow do producenta.

Jedli przed uptywem 24 miesiecy wystepuja oznaki, ze mano-
metr do mankietow nie utrzymuje dokfadnosci odczytu albo
ze wiasciwosci metrologiczne manometru do mankietow sg
niewfasciwe, nalezy niezwlocznie przeprowadzi¢ kontrole
metrologiczna.

Przeliczenie jednostek cisnienia:

1 hPa = 1,02 cmH,0 = 0,75 mmHg

SERWIS

Przed zwrotem wyrobow medycznych w celu reklamagji
konieczne jest ich uprzednie oczyszczenie i dezynfekcja w celu
wykluczenia ryzyka dla personelu producenta. Ze wzgledow
bezpieczenistwa producent zastrzega sobie prawo odmowy
przyjecia zabrudzonych i zanieczyszczonych produktéw.

v

v

v
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OKRES TRWALOSCI

Manometr do mankietow

Okres trwatosci manometru do mankietow wynosi 8 lat.
Dren potaczeniowy

Termin waznosci: patrz etykieta drenu potaczeniowego.
WARUNKI PRZECHOWYWANIA | TRANSPORTU

_S¢< OSTROZNIE
AN ¢ Chroni¢ przed wysoka temperatura i przecho-
ad wywac w suchym miejscu.
T‘ ® Chroni¢ przed promieniowaniem stonecznym
i Zrodfami $wiatta.
® Przechowywac i transportowa¢ w oryginal-
nym opakowaniu.

UTYLIZACJA
Manometr do mankietow i dren pofgczeniowy nalezy usuwac
zgodnie z obowiazujgcymi przepisami krajowymi i miedzyna-

rodowymi.
SPECYFIKACJE PRODUKTU
REF 54-03-001
Dokf{adnosc wyswie- £2 amh,0
tlania
Zakres cisnienia 0-120 cmH,0
Ciezar
(2 opak N 2344
ZAKRES DOSTAWY
Jed-
nostka
Nazwa
opako-
wania
Manometr do mankietow SENSITIVE
z haczykiem 1zt
54-03-001 -
Dren potaczeniowy do manometru Tzt
do mankietow, dtugos¢ 100 cm |
WYPOSAZENIE DODATKOWE
Jed-
nostka
Nazwa
opako-
wania
05, Dren potaczeniowy do manometru
54-05-112 do mankietéw, diugos¢ 100 cm 10521,

Portugués

FINALIDADE

0 manémetro de pressao do baldo é usado para ajustar e

controlar a pressao do baldo de baixa pressao de grande

volume de tubos traqueais e de baloes de dispositivos supra-

gloticos.

Vantagem clinica: os mandmetros de pressdo de baloes sao

usados para ajustar corretamente a pressao do baldo. Isto

permite reduzir o risco de danos na traqueia ou de compli-

cagoes faringo-laringeas devido a uma presséo incorreta do

balao.

Grupo de doentes-alvo: criancas e adultos

Local de utilizacdo: clinicas, pré-clinicas e casas de satde ou

qualquer outro lugar em que o pessoal com formagao médica

possa usar o manometro do baldo.

INDICACOES

* Controlo e ajuste da pressao do balao de tubos traqueais
e de dispositivos supragléticos.

N&o sdo conhecidas outras indicacdes.

CONTRAINDICAGOES

® Nao sdo conhecidas.

INDICACOES DE SEGURANCA

® Antes de utilizar o produto, leia cuidadosa-
I:E mente as instrugdes de utilizagao, cumpra-as e
guarde-as para consulta futura.
® 0O produto deve ser utilizado apenas por pes-

A soal médico treinado.

® 0 utilizador e/ou o doente deve(m) comunicar
quaisquer incidentes graves relacionados com
o0 produto ao fabricante e a autoridade com-
petente do Estado-Membro da UE (ou & auto-
ridade competente do respetivo pais, se 0 caso
ocorrer fora da UE) em que os utilizadores e/ou
doente estdo estabelecidos.

® Antes de cada utilizacdo do produto, este
deve ser submetido a um controlo visual rela-
tivamente a danos (fissuras, ruturas, etc.), bem
como a um controlo do funcionamento (ver
capitulo “Controlo do funcionamento”). Um
produto com defeitos ndo pode ser utilizado.

® Ao usar o tubo de ligagao, o sistema tem de
ser sempre desligado na valvula de controlo do
baldo, caso contrario, a pressao do baldo desce
descontroladamente (figura 8).

* Nao podem ser realizadas alteracdes no mano-
metro de pressdo do baldo e/ou no tubo de
ligacéo.
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® Depois de cada utilizacdo, o mandmetro de
pressdo do baldo tem de ser desinfetado (v.
capitulo “Desinfecdo com pano”).

® 0 mandmetro de presséo do baldo e o tubo de
ligacdo ndo sdo estéreis.

* 0 mandmetro de pressdo do baldo néo é ade-

quado para ressonancia magnética.

0O tubo de ligagao destina-se a uma Unica uti-

lizagdo e ndo pode ser reutilizado e/ou repro-

cessado. A funcionalidade do tubo de ligagdo é

prejudicada se o tubo for reprocessado. A reuti-

lizagdo constitui um potencial risco de infeco.

® Em caso de embalagem danificada ou de prazo

de validade vencido, o tubo de ligacdo néo

pode ser utilizado.

e @

DESCRICAO DO PRODUTO (FIGURA 1)

a - Conector Luer para ventilagdo

b - Gancho para fixacao

¢ - Despressurizador para ajuste da pressao

d - Pera de insuflacdo para ajuste da pressao

e - Valvula de vacuo para esvaziamento

CONTROLO DO FUNCIONAMENTO

Controlo da queidade do

séo do balao

» Vede o conector Luer (a) com o dedo (Figura 2).

» Insufle com a pera de insuflacdo (d) até 40 cmH,0.

0 valor tem de ficar constante durante 2 - 3 segundos.

Se a pressao descer, identifique imediatamente o manémetro

de presséo do baldo como defeituoso e contacte o fabricante.

Controlo da estanqueidade do tubo de ligacao

» Ligue o tubo de ligacdo ao conector Luer (a) do mandme-
tro de pressdo do baldo ja controlado (figura 3).

» Vede a extremidade do tubo de ligagdo com o dedo
(figura 4).

» Insufle com a pera de insuflacdo (d) até 40 cmH,0.

0 valor tem de ficar constante durante 2 - 3 segundos.

Se a pressao descer, o tubo de ligacdo tem fugas e tem de

ser substituido.

Valvula de vacuo (e)

Insufle o baldo com 0 manémetro de presséo do baldo até

40 cmH;0 (figura 5).

Ligue o conector Luer da valvula de vacuo (e) (figura 6) a

valvula de controlo do baldo (f) (figura 7).

Pressione a pera de insuflagdo (d) as vezes necessarias

para que ndo volte a sua forma original e o baldo possa

esvaziar-se completamente (figura 7).

APLICACAO

» Ligue o mandmetro de presséo do baldo no tubo traqueal
colocado ou ao dispositivo supraglético.

o de pres-

v

v

v

Para tubos traqueais, recomenda-se uma pressao do baldo

entre 20 e 30 cmH,0 (para criancas, méax. 20 cmH,0). Isto

reduz o risco de uma microaspiracdo e de problemas de venti-

lacdo devido a uma presséo do balao demasiado baixa. Desta

forma, também se reduz o risco de uma perfuséo reduzida da

membrana traqueal devido a uma presséo do baldo dema-

siado elevada.

Para dispositivos supragloéticos, recomenda-se uma pres-

530 maxima do baldo de 60 cmH,0.

» Verifique regularmente a pressdo do balao.

» Em caso de perda de pressdo, aumente a pressdo do
baldo com a pera de insuflacdo (d) e se a pressao subir,
reduza-a com o despressurizador (c).

AVISO
A perda de pressao devido a conexao pode ser neutrali-
zada, se necessario, com a pera de insuflacdo (d).

» Depois da utilizado, o baldo pode ser esvaziado comple-
tamente com a valvula de vacuo (e).

DESINFECAO COM PANO

CUIDADO

® 0 produto ndo pode ser reprocessado ou
esterilizado mecanicamente nem manual-
mente.

* Nao mergulhe o produto em liquidos.

® 0 vidro (plastico) ndo pode ser limpo com
detergentes agressivos.

A desinfecdo com pano deve ser feita com um desinfetante
de superficies, disponivel no comércio, a base de alcool ou
CQA (compostos quaternarios de amonio). Ao selecionar os
produtos de desinfecdo, devem ser utilizados desinfetantes
com espetros de acao adequados: bactericida, levurocida e
virucida. Depois da desinfecdo com pano, o produto deve ser
inspecionado relativamente a sujidade visivel. Se necessario,
repita a desinfecao com pano. Apos a desinfecdo com pano, o
funcionamento do produto deve ser controlado (ver capitulo
“Controlo do funcionamento”).

CONTROLO METROLOGICO

» A precisdo da indicagdo +2 cmH,0 do manémetro
de pressdo do baldo tem de ser comprovada a cada
24 meses com uma calibragao.

Insufle 0 manometro de pressao do baldo com a pera de
insuflacdo (d) até 30, 60 e 90 cmH;,0.

Os valores devem situar-se dentro dos limites da precisao
da indicacdo apresentada.

Se ndo for esse o caso, é necessario contactar o fabricante.
Se a entidade exploradora nao dispuser do equipamento de
medicdo necessario, o controlo metroldgico pode ser efe-
tuado pelo fabricante. Nesse caso, 0 manémetro de pressao
do balao deve ser enviado ao fabricante.

Se houver sinais de que o mandmetro de pressao do baldo

v

v
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nao consegue manter a precisdo da indicagao nesses
24 meses, ou que as caracteristicas metrologicas do mano-
metro de pressdo do baldo possam ter sido afetadas, deve
efetuar-se imediatamente um controlo metroldgico.
Converséo das unidades de presséo:

1hPa = 1,02 cmH,0 = 0,75 mmHg

ASSISTENCIA

Produtos médicos devolvidos para reclamacdo devem pri-
meiro ser limpos e desinfetados, de maneira a excluir quais-
quer perigos para os funcionarios do fabricante. Por motivos
de seguranca, o fabricante reserva-se o direito de recusar
produtos sujos e/ou contaminados.

VIDA UTIL

Manometro de pressao do balao

0 prazo de vida util do mandmetro de presséo do baldo é
de 8 anos.

Tubo de ligacdo

Valido até: ver rotulo do tubo de ligagéo

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E DE TRANSPORTE

<= CUIDADO
ON
AL\ *  Proteger contra o calor e armazenar em local
L 5eco.
'T' ® Proteger da luz solar e de fontes de luz.
® Conservar e transportar na embalagem ori-
ginal.
ELIMINACAO

0 mandmetro de pressao do baldo e o tubo de ligacdo devem
ser eliminados de acordo com os regulamentos nacionais e
internacionais aplicaveis.

ESPECIFICACOES DO PRODUTO

REF 54-03-001
Precisao da indicacdo +2 cmH,0
Intervalo de pressao 0-120 cmH,0
Peso
(incl. embalagem) 2349

ARTIGOS FORNECIDOS
Unida-
. - des por
Designacao embala-
gem
Manaémetro de presséo do baldo 1 unidade
SENSITIVE com gancho
54-03-001|Tubo de ligacdo para manémetro
de pressdo do baldo, comprimento |1 unidade
100 cm

ACESSORIOS

Unida-
. . des por
Designagao embala-
gem
Tubo de ligacao para manémetro 10 unida-
54-05-112|de pressdo do baldo, comprimento d
es
100 cm
Roméana

SCOPUL UTILIZARII

Tensiometrul cu manseta este utilizat pentru a regla si con-

trola presiunea mansetelor de masurare de volum mare, cu

presiune scazutd, a tuburilor traheale, si a mansetelor elemen-

telor adjuvante supraglotice ale cdilor respiratorii.

Utilizare clinicd: Tensiometrele cu manseta sunt utilizate

pentru reglarea corecta a presiunii mansetei. Astfel se poate

reduce riscul de leziuni traheale sau complicatii faringolarin-

giene cauzate de aplicarea unei presiuni incorecte la nivelul

mansetei.

Grupul tinta de pacienti: Copii si adulti

Locul de utilizare: Clinici, preclinici si aziluri de ingrijire sau

in orice alta locatie in care personalul instruit medical poate

utiliza tensiometrul cu manseta.

INDICATII

® Controlul si adecvarea presiunii mansetei tuburilor tra-
heale si a elementelor adjuvante supraglotice ale cdilor
respiratorii.

Nu sunt cunoscute alte indicatii.

CONTRAINDICATII
®  Nu se cunosc.
INSTRUCTIUNI PRIVIND SIGURANTA
* Tnainte de a utiliza produsul, cititi cu atentie
I:Ii] instructiunile de utilizare, respectati-le si pas-
trati-le pentru consultare ulterioara.
® Produsul poate fi utilizat doar de cétre persona-
A lul medical instruit.
® Utilizatorul si/sau pacientul trebuie sa semna-
leze orice incident grav legat de produs pro-
ducatorului si autoritatii competente din statul
membru UE (respectiv autoritatii competente
din statul non-UE, atunci cand incidentul sur-
vine in spatiul non-UE) in care utilizatorul si/
sau pacientul fsi are domiciliul.
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* Jnainte de fiecare utilizare, produsul trebuie
supus unui control vizual, pentru a se identifica
eventualele deteriorari (crapaturi, rupere etc.),
precum si unui control functional (consultati
capitolul ,Control functional”). Se interzice
utilizarea unui produs cu defecte.
Atunci cand se utilizeaza furtunul de legatura,
sistemul trebuie sa fie intotdeauna deconectat
de la supapa de control a mansetei, in caz con-
trar, presiunea mansetei va scadea intr-un mod
necontrolat (Fig. 8).
*  Nu se pot aduce modificéri la nivelul tensiome-
trului cu manseta si/sau furtunului de legatura.
Tensiometrul cu mansetd trebuie dezinfectat
dupé fiecare utilizare (consultati capitolul
. Dezinfectare prin stergere”).
® Tensiometrul cu mansetd si furtunul de legatura
nu sunt sterile.
® Tensiometrul cu manseta nu este adecvat pen-
tru RMN.
Furtunul de legdtura este proiectat pentru uti-
lizare unica si nu trebuie reutilizat si/sau repro-
cesat. Functionalitatea furtunului de legaturd
este afectatd prin procesare. Orice reutilizare
implica riscul unei contamindri incrucisate.
® Daca ambalajul este deteriorat sau daca data
de expirare a furtunului de legéturd este depa-
sitd, acesta nu trebuie utilizat.

e &

DESCRIEREA PRODUSULUI (FIGURA 1)

a - Conexiune Luer pentru ventilatie

b - Carlig pentru prindere

C - Buton de eliberare pentru reglarea presiunii

d - Pompa de mana cu balon pentru reglarea presiunii
e - Supapd de vid pentru aerisire

CONTROL FUNCTIONAL

Valoarea trebuie sd ramana constantd

2 - 3 secunde.

Daca presiunea scade, furtunul de legdturd prezinta scurgeri

si trebuie inlocuit.

Supapa de vid (e)

Ventilati manseta la 40 cmH,0 cu tensiometrul cu man-

seta (Fig. 5).

Conectati conexiunea Luer a supapei de vid (e)

(Fig. 6) la supapa de control a mansetei (f) (Fig. 7).

Actionati pompa manuala cu balon (d) de mai multe ori,

pana cand nu mai revine la forma initiala, iar manseta

este astfel complet dezumflata (Fig. 7).

UTILIZARE

» Conectati tensiometrul cu manson la tubul traheal ampla-
sat sau la elementele adjuvante supraglotice ale cailor
respiratorii.

In ceea ce priveste tuburile traheale, se recomandi o pre-

siune a mansetei de 20 pand la 30 cmH,0 (max. 20 cmH,0

pentru copii). Astfel se reduce riscul de microaspirare si pro-

bleme de ventilatie datorate presiunii scazute a mansetei.

Riscul de subperfuzie a mucoasei traheale este, in mod similar,

redus, dacd presiunea mansetei este prea ridicatd.

Se recomanda o presiune maxima a mansetei de 60 cmH,0

pentru elementele adjuvante supraglotice de cai respi-

ratorii.

Verificati in mod periodic presiunea mansetei.

In cazul in care presiunea scade, crestefi presiunea man-

setej, folosind pompa manuala cu balon (d) si, in cazul in

care presiunea creste, reduceti presiunea mansetei folo-

sind butonul de eliberare (c).

INSTRUCTIUNE
Scaderea de presiune cauzata de conexiune poate fi, daca
este nevoie, compensata cu o pompa manuald cu balon (d).

timp de

v

v

v

v v

» Dupa utilizare, manseta poate fi complet dezumflata cu
supapa de vid (e).
DEZINFECTARE PRIN STERGERE

Test de sei al ului cu s
» Acoperiti conexiunea Luer (a) cu degetul (Fig. 2).
» Folositi pompa de ména cu balon (d) pentru a ventila la
40 cmH,0.
Valoarea trebuie s&
2 - 3 secunde.
Tn cazul In care presiunea scade, marcati imediat tensiometrul
drept defect si contactati producatorul.
Test de etanseitate al furtunului de legatura
Conectati furtunul de legaturd la conexiunea Luer (a) a
tensiometrului deja verificat (Fig. 3).
Acoperiti capatul furtunului de legatura cu degetul
(Fig. 4).
Folositi pompa de ménd cu balon (d) pentru a ventila la
40 cmH,0.

ramand constantd timp de

v

v

v

PRECAUTIE
® Produsul nu poate fi preparat respectiv sterili-

zat automat sau manual.

®  Nu scufundati produsul in lichide.

® Nu curatati sticla (plastic) cu agenti de curd-
tare agresivi.

Dezinfectarea prin stergere trebuie realizata cu dezinfectanti
de suprafata, disponibili in comert, pe bazd de alcool sau
QAV (compusi de amoniu cuaternar). La alegerea produsului
pentru dezinfectare trebuie sa se foloseasca dezinfectanti cu
spectrele de actiune adecvate: bactericid, levuricid si virucid.
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Dupad dezinfectarea prin stergere, trebuie sa se verifice daca
produsul prezinta murdarii vizibile. Daca este necesar, repetati
dezinfectarea prin stergere. Dupa dezinfectarea prin stergere,
verificati functionarea produsului (consultati capitolul ,Con-
trol functional”).

CONTROL METROLOGIC

Precizia de afisare de +2 cmH,0 a tensiometrului cu man-
setd trebuie verificata la fiecare 24 de luni prin interme-
diul unei calibrari.

Folositi pompa de méana cu balon (d) pentru a ventila dis-
pozitivul la 30, 60 si 90 cmH,0.

Valorile trebuie sa se incadreze in precizia de afisare
specificatd.

In caz contrar, trebuie contactat producétorul.

Daca echipamentul de masurare necesar nu este disponibil
pentru operator, controlul metrologic poate fi efectuat de
catre producétor. In acest caz, trebuie sa trimiteti tensiometrul
cu manseta catre producator.

in cazul in care existd semne Tnainte de expirarea celor 24
de luni conform carora tensiometrul cu manseta nu mentine
precizia afisajului sau ca proprietatile de masurare ale tensi-
ometrului cu manseta au fost influentate, trebuie efectuata
imediat o verificare metrologica.

Conversia unitatilor de masurd a presiunii:

1 hPa = 1,02 cmH,0 = 0,75 mmHg

SERVICE

Retururile de dispozitive medicale care fac obiectul unei
reclamatii trebuie sa fi fost curétate si dezinfectate in prea-
labil, pentru a se exclude expunerea la pericol a angajatilor
producétorului. Producatorul fsi rezerva dreptul de a respinge
produsele murdare si contaminate, din motive de siguranta.
DURATA DE FOLOSIRE

Dispozitiv de masurare a tensiometrului

Durata de viata a produsului este de 8 ani.

Furtun de legatura

Utilizare pand la: consultati eticheta de pe furtunul de lega-
turd

CONDITII DE DEPOZITARE $I TRANSPORT

v

v

v

e PRECAUTIE
/:\'\ ® A se proteja de cdldura si a se depozita la
Ll loc uscat.
® A se feri de razele solare si de surse de
lumina.
® A se depozita si transporta in ambalajul ori-

ginal.

ELIMINARE

Tensiometrul si furtunul de legaturd trebuie eliminate ca dese-
uri, conform reglementarilor legale aplicabile la nivel national
si international.

SPECIFICATIILE PRODUSULUI

54-03-001
Precizia de afisare +2 cmH,0
Domeniu de presiune 0- 120 cmH,0
Greutate
(incl. ambalaj) B4g
CONTINUTUL LIVRARII
Unitate
Denumire de
ambalaj
Tensiometru cu manseta SENSITIVE .
cu carlig ! bucafi
54-03-001 Furtun de legaturd pentru tensio- s
h 1 bucéti
metru, lungime 100 cm ’
ACCESORII
Unitate
- Denumire de
ambalaj
54.05-112 Furtun de \egatura pentru tensio- 10 bucati
metru, lungime 100 cm
Pycckuin
HA3HAYEHUE

MaHomeTp NpUMeHAeTCA ANA HACTPONKK 1 KOHTponsa

[laBNieHnA B MaHXeTax 60/blIoro o6bema ¢ HU3KUM

AaBneHvem Ana TpaxeanbHbIX prGOK N MaHXeTax

HaAropTaHHbIX BO3[lyXOBOAOB.

KnuHunyeckasa nonb3a: MaHOMETPbl  NCNOJb3YTCA

ANA  NPaBWIbHON HACTPOWMKN  BHYTPUMaHXXETHOro

AaBneHuA. 3TO MomoraeT CHU3WUTb pucK nospexae-

HUI Tpaxen U GpaprHroNapuHreanbHbIX OCIOXHEHNI

BCneacTene HenpaBubHOIro BHYTPUMAHXETHOro

AaBneHus.

LleneBas rpynna naumeHToB: Ae€TU 1 B3pOC/ble

MecTo npuUMeHeHUA: KNMHNUYECKNIA, JOKNNHNYECKNIA

3Tan, yYpexaeHus no yxogy v nobble apyrue mecta,

rae obyyeHHbI MefnepcoHan MoXeT KMCMoNb3oBaTh

MaHoMeTp.

MOKA3AHUA

*  KoHTposnb M HacTpoiKa [aBfieHWA B MaHXeTax
TpaxeanbHbIX TPYOOK W HaAropTaHHbIX BO3[yXO-
BOJOB.

[pyrvie nokasaHma HEN3BECTHbI.

NPOTUBOMOKA3AHMA

*  HeunssecTHbl.
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YKA3AHWA NO BE3ONACHOCTU

et
A

Mepen wcnonb3oBaHuem usfenus cne-
[iyeT BHVMaTEeNIbHO MPoYecTb W BbINOA-
HUTb BCe YKasaHWA WHCTPYKUMM o
NPUMEHEHUIO 1 COXPaHUTD ee finA obpa-
LweHnA B byaywiem.

W3penve paspeliaetca uUcnonb3oBaTb
TONbKO ~ OBYYEHHOMY  MeAVLMHCKOMY
nepcoHarny.

Monb3oBaTenb U/MAN NauMeHT [OMXeH
coobuatb 060 BCeX cepbesHbiX Npouc-
WeCTBUAX, CBA3aHHbIX C U3fiennem, Npo-
V3BOAUTENIO U KOMMETEHTHOMY OpraHy
rocynapcrea-uneHa EC (unun komneTteHT-
HOMy OopraHy COOTBETCTBYHOLell CTPaHb,
ecnn  npoucllectsue  Cyumnocb  3a
npeaenamn EC), B KOTOPOM NpoXuBaeT
nonb3oBaTenb U/Unn NauneHT.

Mepep KaxabiM MCMONb3oBaHMEM Che-
[lyeT BU3yanbHO NPOBEPATb U3AeNVe Ha
npeameT MoBpPeXAeHUN (TpewuH, Hag-
JIOMOB U T. Ai.) 1 €ro paboTocnoco6HOCTL
(cm. pasgen «lpoBepka paboTocnocob-
HOCTW»). 3anpeljaeTca  WUCNonb3oBaTb
uzpenue c fedektamu.

Mpy 1cnonb3oBaHUN COEANHUTENBHOTO
WnaHra cneayeT Bcerja OTCOEAUHATbL
CUCTEMY MOCPEACTBOM  KOHTPONIbHOO
KnanaHa MaHXeTbl, MHaye NpPoUCXoanT
HEKOHTPONMpyemoe najeHve faBneHuns
B MaHxeTe (puc. 8).

3anpeljaeTcA BHOCUTb W3MEHeHWA B
MaHOMETPp  W/WAW  COEAVHWTENbHbIN
LWnaHr.

Mocne KaXaoro MCNonb3oBaHWA MaHO-
MeTp HeobXoAMMO  Ae3nHPUUMPOBaTL
(cm. pa3pen «[MoBepxHOCTHasA Ae3nHbeK-
Lus»).

MaHoMeTp W COeAMHUTENBHDBIN LWNAHT
HEeCTepUIbHbI.

MaHomeTp He npeaHa3HaveH ana MPT.

CoeIMHUTENbHbIA  WNAHT  NpeaHasHa-
4YeH ANA OQHOKPATHOro npuUMeHeHua n
He nognexut MOBTOPHOMY MCMNOMb30-
BaHWO w/vnn obpabotke. ObpaboTka
OTpuULaTeNIbHO CKasblBaeTcA Ha pabote
COeANHUTENbHOrO LWNaHra. nOBTOpHOE
ncnonb3oBaHue Bnevyetr I'IOTEHL(I/IBJ'II:HbII;I
pUCK nHdexummn.

3anpeu.(ae'rcs| ncnonb3osatb CoefuHN-
TeNbHbIV WNAHT B cny4yae nospexaeHua
YNakoBKN Wnn UCTeYeHnA CpoKa roa-
HOCTW.

©
&

OMUCAHUE U3AENUA (PUC. 1)

a HaKoHeuHWK J1io3pa Ans HakaunBaHus

b - KPIOYOK Ans pukcaumm

C - KHOMKa cbpoca Ans KOPPEKLWM AaBNEHNSA

d - pesuHOBas rpyLwa Ans KOPPEKLMM AaBIIEHNA
e - BaKyyMHbIl KnanaH Ans yaaneHus Bo3gyxa

MPOBEPKA PABOTOCMOCOBHOCTHU

KoHTponb repmeTU4HOCTM MaHOMETpa

» 3aKpbITb HaKOHeUHUK Jlo3pa (a) nanbuem (puc. 2).

» PesuHoBon rpyweii (d) co3gate fasneHve 40 cm
BOJ,. CT.

3HayeHne JO/MKHO OCTaBaTbCA MOCTOAHHBIM B Teue-

Hue 2 - 3 ceKyHA.

Ecnu faBneHve napaet, HeMeAneHHO OTMETUTb MaHo-

MeTp KaK HeucrnpaBHbli 1 06paTUTLCA K U3roTOBM-

Tenio.

KonTponb

wnaHra

» HapeTb cOeAVHUTENbHbIA LWNAHT Ha HaKOHeY-

HUK Jlioapa (a) paHee NPOBEPEHHOro MaHOMeTpa

(puc. 3).

3aKpbiTb KOHEL, COVHUTENBHOrO LWaHra nanb-

uem (puc. 4).

Pe3nHoBo rpywei (d) co3patb AasneHue 40 cm

BOJ,. CT.

3HayeHne JOMKHO OCTaBaTbCA MOCTOAHHBIM B Teye-

Hue 2 - 3 ceKyHA.

Ecnu paBneHvie napaeT, COEAVHWTENbHbIN  LUMAHT

HerepmeTUYeH 1 NOANEXUT 3aMeHe.

BakyymHbIin KnanaH (e)

» HapyTb MaHXeTy C TOMOLLbio MaHoMeTpa 0 40 cm

BOf. CT. (puc. 5).

CoefivHUTL HaKOHEYHWK Jlio3pa BaKyyMHOro Kna-

naHa (e) (puc. 6) C KOHTPOMbHBIM KflanaHOM MaH-

xeTbl (f) (puc. 7).

Heckonbko pa3 cxaTb pesuHoBylo rpywy (d),

4TO6bI OHa GonblLe He BO3BpPALLaNach B UICXOAHYIO

bopmy 1 MaHxeTa 6bina NONHOCTbIO cAyTa (puc. 7).

MPUMEHEHUE

» lMopcoeanHUTL MaHOMETP K YCTaHOBJIEHHOW Tpa-
XeanbHoii TPybKe W HaaropTaHHOMY BO3[yXO-
BOfY.

Ana 7§ TPYy6OK pekomeHayeTcA Aapne-

HUe B MaHxeTe oT 20 go 30 cM BOA.CT. (y AeTel - MaKc.

20 cM BOA. CT.). OTO CHWXKaeT PUCK MUKpoacnupaumumn

1 BEPOATHOCTb Npobnembl npu VIBJT n3-3a cavwkom

HW3KOrO BHYTPUMaHXeTHOro AasneHus. Kpome Toro,

repmeTu4yHoCTN coeguHUTENbHOro

v

v

v

v
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YMEHbLLIAETCA PUCK CHUXKEHWA nepdy3un cimsnctomn
060NOYKM Tpaxen Npu CAMILKOM BbICOKOM BHYTpW-
MaHXeTHOM AaBneHun.

[ina Haprop ay peko
[laBNeHve B MaHXeTe He Gonee 60 cm BOg. CT.
PerynapHo KOHTpPONMpoOBaTb AaBneHve B MaH-
xete.

Mpw nap BHYTp THOTO [ yBe-
NNYUTL ero pesnHoBoii rpywen (d), a npy nosbl-
LWEHMIN AABNEHMA - MOHN3UTb KHOMKOM c6poca (c).

nyetca

v

v

NPUMEYAHUE

Bi 0e MoACo! nagieHve

MOXHO NPV HEOBXOAMMOCTU KOMMEHCUPOBaTb C
NoMoLLbI0 pe3uHOBO rpywum (d).

» Mocne NPUMEHEHNA MOXHO MNONHOCTbIO CAYTb
MaHXeTy C MOMOLLbIO BaKyyMHOrO KfianaHa (e).

MOBEPXHOCTHAA AE3UHOEKL A

OCTOPOKHO!
*  V3genve He noAneXxuT annapaTHON Un

PY4HOI 06paboTKe 1 CTepun3aLmnm.
* He norpy»atb nsgenune B XXnaKoCcTn.

* He oumwuatb cTekno (nnactmaccy)
arpeccuMBHbIMU  YUCTAWWMMU  Cpea-
cTBaMU.

MOBEPXHOCTHYI0 Aie3MHMEKLMIO CriefyeT BbINOMHATb
C MOMOLLbIO O6bIYHbIX CPEACTB ANA Ae3uHdeKumn
noBepxHocTel Ha ocHoe cnupta unn YAC (YetBep-
TUYHBIX aMMO coep n). Ona o b
UMM UCNonb3oBaTb fe3nHGUUMpYoWre CpeacTsa
C MOAXOAAWMMU CNeKTpamn AencTeus: bakTepu-
LUMAHBIM, NEBYPOLIMAHBIM 1 BUPYIMLMAHLIM. Mocne
NOBEPXHOCTHOW Ae3nHGEKLUN NPOoBepUTbL U3fenve
Ha Hannume BUAUMBIX 3arpasHeHuit. Mpu Heo6xoam-
MOCTU MOBTOPUTb MOBEPXHOCTHYK Ae3nHGeKLMIo.
Mocne MOBEPXHOCTHOW [e3MHPEKUMN BbIMOMHUTL
npoBepKy paboTocnocobHOCTN uspenua (cm. pasgen
«MpoBepKa paboToCnoco6HOCT).

MOBEPKA

TOoUHOCTb MOKasaHW MaHOMeTpa *2 CM BOA. CT.
Heo6XoAMMO MOATBEPXAaTb Kaxable 24 mecAua
nocpesiCTBOM KannbpoBKu.

Pe3unHoBo rpyweit (d) co3aaTb AaBneHve B MaHO-
metpe 30, 60 1 90 cm BOA. CT.

MokasaTenu fomKHbI HAXOAWUTLCA B Npefenax yKa-
3aHHOW MOrPeLLHOCTH.

Mpy HanUuMM OTKNOHEHUI 06PaTUTLCA K U3rOTOBU-
Tenio.

v

v

v

Ecnn y nonb3oBatens oTCyTCTBYeT Heo6xoaumoe
n3mepuTenbHoe 060pyAoBaHMe, MOBEPKY YCTPOW-
CTBa MOXET BbINOMHWTb W3roTOBWTENb. [NA 3TOro
MaHOMeTp creflyeT OTNPaBUTb N3rOTOBUTENIO.

Ecnn po ncteyeHna 24 mecALeB ecTb NPU3HaKM TOro,
4YTO MaHOMeTp He obecrneunBaeT HeO6XOANMON TOY-
HOCTW NOKa3aHWii N MeTPONornyeckne xapakrepu-
CTVKM MaHOMeTpa Obin HapyLLEeHbI, TOBEPKY HEO6XO-
[IVIMO BbINONHUTL HEMEANIEHHO.

lMepecueT eguHUL AaBneHnA:

1rMa=1,02 cmBoA. cT.= 0,75 MM pT. CT.

CEPBUC

Mepen BO3BpPaTOM B LiENAX peknamauun mMeauuuvH-
CKUe n3flenna noaiexar ounCTKe U fesnHdekumn,
YTOObI WCKNIOUUTL PUCKW ANA NepcoHana U3roto-
BUTeNA. M3rotoButenb octasnseT 3a coboil npaso
OTKasaTb B NprieMe 3arpA3HEHHbIX WU 3apaKeHHbIX
n3aenui no coobpaxeHnam 6esonacHocTy.

CPOK CNYXBbl

MaHoMeTp ANA KOHTPONA BHYTPMMAHXKETHOro
AaBneHns

Cpok ciy6bl MAaHOMETpPa CoCTaBnAeT 8 neT.
CoeANHNTENDbHDIN WNaHT

Mcnonb3oBatb [10: CM. STUKETKY Ha COeAVHUTENIbHOM
wnaHre

YCNoBUA XPAHEHUA U TPAHCMNOPTUPOBKU

e~ OCTOPOXHO!
N i
\ * Eepeub OT BO3enNCTBMA BbICOKUX TEM-
nepaTyp, XpaHUTb B CyXOM MecTe.
Bepeub oT BO3/€/CTBIA CONHEYHOTO U
WCKYCCTBEHHOrO CBeTa.
*  XpaHWTb 1 TPaHCMOPTUPOBATL B OPUTrK-
Ha/lbHOI ynakoBKe.

YTUNM3AUuA

MaHOMeTp 1 COeAUHUTENbHDBIN WAAHT MoAeXaT yTn-
NIN3aLMN COTNACHO AENCTBYIOLLMM MECTHBIM U MeXY-
HapO/HbIM 3aKOHOAATENbHBIM HOPMaM.
XAPAKTEPUCTUKU U3ZENUA

[REF]

TouHOCTb NOKasaHui

54-03-001

+2 cmBOp. CT.
0-120cm BOA. CT.
2341

Macca (c ynakoBKoii)

-49/64 -



KOMMNEKT NOCTABKU
Ynako-
BOY-
HanmeHoBaHue Has
ean-
HMLa
MaHometp mopenu SENSITIVE
[INA KOHTPONA BHYTPUMaHXeT- [ 1 wr.
54-03-001 [HOro AaBieHMs C KPIOYKOM
CoeanHUTENbHDBIN WAHT ANa
Twr
MaHoMmeTpa, AnvHa 100 cm
KOMMNEKTYIOLWMNE
Ynako-
BOY-
HanmeHoBaHue Has
ean-
HUua
54.05-112 CoepvHUTENbHDIN WNAHT ANA 10w
MaHoMeTpa, AnvHa 100 cm

Slovencina

UCEL POUZITIA
Manometer na meranie tlaku v manzete Cuff sa pouziva na
Upravu a kontrolu tlaku v manzete Cuff velkoobjemovych niz-
kotlakovych manziet trachealnych trubic a Gpravu a kontrolu
manziet Cuff na supraglotickych dychacich pomdckach.
Klinické vyuzitie: manometre na meranie tlaku v manzete Cuff
sa pouzivaji na spravne nastavenie tlaku v manzete Cuff.
Tym je mozné znizit riziko trachedlneho poskodenia alebo
faryngolarygealnych komplikécii vplyvom nespravneho tlaku
v manzete Cuff.
Cielova skupina pacientov: deti a dospeli
Miesto pouzitia: nemocnice, zachranarstvo a domy opatrova-
telskych sluzieb alebo akékolvek iné miesto, na ktorom moze
manometer na meranie tlaku v manzete Cuff pouzit medicin-
sky vyskoleny personal.
INDIKACIE
* Kontrola a Uprava tlaku v manzete Cuff trachealnych tru-
bic a supraglotickych dychacich pomdcok.

Dal3ie indikécie nie s znéme.
KONTRAINDIKACIE
®  Ziadne nie si znéme.
BEZPECNOSTNE POKYNY

® Pred pouzitim pomdcky si dokladne preitajte
[:E] navod na pouzitie, dodrziavajte ho a uschovajte
si ho pre neskorsie poufitie.

® Pomocku smie pouzivat iba medicinsky vysko-

A leny personal.

® Pouzivatel a/alebo pacient musi hlasit vetky
zavazné prihody stvisiace s pomackou vyrob-
covi a kompetentnému Uradu clenského Statu
EU (prip. kompetentnému dradu prislusného
statu, ak sa prihoda vyskytne mimo EU), v kto-
rom pouzivatel a/alebo pacient sidlia.

® Pred kazdym pouzitim je nutné pomdcku
vizudlne skontrolovat z hladiska poskodeni
(prasklin, zlomeni atd.) a musi sa vykonat test
funkénosti (pozri Cast ,Kontrola funkénosti”).
Chybna pomdcka sa nesmie pouzivat.

® Pri pouziti spojovacej hadicky sa musi systém
vzdy odpojit na kontrolnom ventile manzety
Cuff, v opacnom pripade tlak v manzete Cuff
nekontrolovane poklesne (obrazok 8).

®  Namanometri na meranie tlaku v manzete Cuff
alalebo spojovacej hadicke sa nesmu vykonavat
Ziadne zmeny.

® Manometer na meranie tlaku v manzete Cuff
sa musi po kazdom pouziti dezinfikovat (pozri
kapitolu , Stieracia dezinfekcia").

® Manometer na meranie tlaku v manzete Cuff a
spojovacia hadicka nie su sterilné.

® Manometer na meranie tlaku v manzete Cuff

nie je vhodny pre vySetrenie MR.

Spojovacia hadicka je ur¢ena na jednorazové

poufitie a nesmie sa opakovane pouZivat a/ani

regenerovat. Pri opakovanom poufiti uz nie je

zabezpecend funkcnost spojovacej hadicky. Pri

opakovanom pouZiti hroz riziko infekcie.

® V pripade poskodeného obalu alebo po uply-

nuti datumu exspiracie sa spojovacia hadicka

nesmie pouzivat.

e ®

POPIS POMOCKY (OBRAZOK 1)

a Luerova pripojka na naplnenie

b Hak na upevnenie

¢ - VypUstaci ventil na tpravu tlaku

d Balonik rucnej pumpy na Gpravu tlaku

e - Vakuovy ventil na vypustenie

KONTROLA FUNKCNOSTI

Kontrola i a na

manzete Cuff

» Luerovil pripojku (a) utesnite prstom (obrazok 2).

» Balonikom rucnej pumpy (d) naftknite na hodnotu
40 cmH;0.

Hodnota musi zostat konstantna po dobu 2 a7 3 sekind.

Ked tlak poklesne, manometer na meranie tlaku v manzete

Cuff okamzite oznacte ako chybny a kontaktujte vyrobcu.

tlaku v
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Kontrola tesnosti spojovacej hadicky

Spojovaciu hadicku spojte s luerovou pripojkou (a)

uz skontrolovaného manometra na meranie tlaku v man-

zete Cuff (obrazok 3).

Koniec spojovacej hadicky utesnite prstom (obrazok 4).

Balonikom rucnej pumpy (d) naftknite na hodnotu

40 cmH;0.

Hodnota musi zostat kontantna po dobu 2 a7 3 sekind.

Ked tlak poklesne, je spojovacia haditka netesna a musi sa

vymenit.

Vakuovy ventil (e)

Manzetu Cuff nafknite manometrom na meranie tlaku v

manzete Cuff na 40 cmH,0 (obrazok 5).

Luerovd  pripojku  vakuového ventilu (e) (obra-

zok 6) spojte s kontrolnym ventilom manzety Cuff (f)

(obrazok 7).

Balonik rucnej pumpy (d) niekolkokrat stlacte, az kym sa

nevrati do svojho vychodiskového tvaru a manzeta Cuff

tym bude Uplne vyprazdnena (obrazok 7).

POUZITIE

» Manometer na meranie tlaku v manzete Cuff pri-
pojte k umiestnenej trachealnej trubici alebo spojte so
supraglotickou dychacou pomdckou.

Pre trachealne trubice sa odporica tlak v manzete Cuff

od 20 do 30 cmH,0 (u deti max. 20 cmH,0). Tym sa znizuje

riziko mikroaspiracie, ako aj problémy pri ventilacii spdsobené

prilis nizkym tlakom v manzete Cuff. Rovnako sa znizuie riziko

subperfuzie trachealnej sliznice pri prili vysokom tlaku v man-

zete Cuff.

Pri supraglotickych dychacich poméckach sa odporica

tlak v manzete Cuff max. 60 cmH,0.

» Pravidelne kontrolujte tlak v manzete Cuff.

» Pri poklese tlaku zvyste tlak v manzete Cuff pomocou
baldnika ru¢nej pumpy (d) a pri néraste tlaku znizte tlak v
manzete Cuff pomocou vypustacieho ventilu (c).

v

v v

v

v

v

UPOZORNENIE

Pokles tlaku spdsobeny pripojenim je mozné, v pripade

potreby, vyrovnat prostrednictvom baldnika rucnej pumpy
).

Stieracia dezinfekcia sa musf vykonavat pomocou komercne
dostupnych povrchovych dezinfekénych prostriedkov na baze
alkoholu alebo QAC (kvartémej amoniovej zltceniny). Pri
vybere vjrobku na dezinfekciu sa musi pouzit dezinfekcny
prostriedok s vhodnym rozsahom dcinku: baktericidnym,
levurocidnym a virucidnym. Po stieracej dezinfekcii sa musi
pomdcka skontrolovat z hladiska viditelnych necistét. V. pri-
pade potreby stieraciu dezinfekciu zopakujte. Po stieracej
dezinfekcii je nutné skontrolovat funkénost pomadcky (pozri
kapitolu , Kontrola funkénosti”).

METROLOGICKA KONTROLA

Presnost indikacie +2 ¢cmH,0 manometra na meranie
tlaku v manzete Cuff sa musi dolozit kazdych 24 mesia-
cov kalibraciou.

Potom baldnikom rucnej pumpy naftknite manometer na
meranie tlaku v manzete Cuff (d) na hodnotu 30, 60 a
90 cmH,0.

Hodnoty musia byt v ramci uvedenej presnosti indikacie.
V opacnom pripade je nutné kontaktovat vyrobcu.

Ked prevadzkovatel nema k dispozicii pozadované meracie
prostriedky, moze metrologickl kontrolu vykonat vyrobca.
V tomto pripade zaslite manometer na meranie tlaku v man-
Zete Cuff vyrobcovi.

Ak existuje naznak, Ze manometer na meranie tlaku
v manzete Cuff nedokéaze udrzat presnost merania v ramci
24 mesiacov alebo doslo k ovplyvneniu metrologickych vlast-
nosti manometra na meranie tlaku v manzete Cuff, musi sa
metrologicka kontrola vykonat okamzite.

Prepocet tlakovych jednotiek:

1hPa = 1,02 cmH,0 = 0,75 mmHg

SERVIS

Pred vratenim zdravotnickych pomacok z dévodu reklamacie/
opravy sa pomocky musia vyCistit a vydezinfikovat, aby sa
wylicilo riziko pre zamestnancov vyrobcu. Vyrobca si z bez-
pecnostnych dévodov vyhradzuje pravo odmietnut znecistené
a kontaminované pomacky.

2IvoTNOST

Manometer na meranie tlaku v manzete Cuff
Zivotnost manometra na meranie tlaku v manzete je 8 rokov.

v

v

v

» Po poutiti je mozné manzetu Cuff plne vyprazdnit vaku-
ovym ventilom (e).
STIERACIA DEZINFEKCIA

POZOR
® Pomdcka sa nesmie Cistit, resp. sterilizovat

strojovo ani rucne.

® Pomacku neponarajte do tekutin.

* Sklo (plastovy material) necistite agresivnymi
Cistiacimi prostriedkami.

Spoji ia hadicka
Pouzitelné do: pozri etiketu spojovacej hadicky
SKLADOVACIE A PREPRAVNE PODMIENKY

o= POZOR
AN . < .
AL Chrarite pred teplom a uchovavajte v suchu.

. ¢ Chréfite pred sinecnym Ziarenim a svetelnymi
‘T‘ zdrojmi.
® Uchovavajte a prepravujte v povodnom
balent.
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LIKVIDACIA

Manometer na meranie tlaku v manzete Cuff a spojovacia
hadicka sa musia zlikvidovat v stlade s aplikovatelnymi
narodnymi a medzinarodnymi pravnymi smernicami.
SPECIFIKACIE POMOCKY

REF 54-03-001
Presnost indikacie +2 ¢cmH,0
Rozsah tlaku 0-120 cmH,0
Hmotnost
(vratane obalu) 2349

OBSAH BALENIA
Jednot-
kové
Oznacenie mnoz-
stvo
v baleni

SENSITIVE manometer na meranie

tlaku v manzete Cuff s hakom 1hs

54-03-001|Spojovacia hadicka pre manometer
na meranie tlaku v manzete Cuff, |1ks

dizka 100 cm
PRISLUSENSTVO
Jednot-
kové
Oznacenie mnoz-
stvo
v baleni

Spojovacia hadicka pre manometer
54-05-112 |na meranie tlaku v manzete Cuff,
dlzka 100 cm

10 ks

Slovenscina

PREDVIDENA UPORABA

Manometer za merjenje tlaka v tesnilki se uporablja za pri-
lagajanje in nadziranje tlaka v velikovolumenski nizkotlacni
tesnilki sapnicnega tubusa ter v tesnilki supragloti¢nih pripo-
mockov za oskrbo dihalne poti.

Klinicna korist: Manometre za merjenje tlaka v tesnilki se
uporablja za pravilno nastavitev tlaka v tesnilki. To zmanjsuje
tveganje za poskodbe sapnika ali zapletov na faringolaringe-
alnem obmodju zaradi napacnega tlaka v tesnilki.

Ciljna skupina pacientov: otroci in odrasli

Kraj uporabe: klinika, predklinicna nujna oskrba in domovi
za ostarele ali kateri koli drug kraj, kjer lahko medicinsko
usposobljeno osebje uporablja manometer za merjenje tlaka
v tesnilki.

INDIKACIJE

® Nadzor in prilagajanje tlaka v tesnilki sapni¢nega tubusa
ter v tesnilki supragloticnih pripomockov za oskrbo
dihalne poti.

Druge indikacije niso znane.

KONTRAINDIKACIJE

* Niznanih.

VARNOSTNI NAPOTKI

® Pred uporabo izdelka natancno preberite navo-
I:E dila za uporabo, jih upostevajte in jih shranite
za uporabo v prihodnje.
¢ Izdelek sme uporabljati le usposobljeno medi-

A cinsko osebje.

® Uporabnik in/ali pacient morata vse resne
dogodke, ki nastopijo v povezavi s tem izdel-
kom, sporociti proizvajalcu in pristojnemu
organu v ustrezni drzavi clanici EU (oz. pristoj-
nemu organu v zadevni drZavi, Ce se je dogodek
zgodil zunaj EU), kjer ima uporabnik sedez in/
ali pacient prebivalisce.

® Pred vsako uporabo izdelek vizualno preglejte
glede morebitnih poskodb (razpoke, zlomi ipd.)
in izvedite preskus delovanja (glejte poglavje
»Preskus delovanja«). Pomanjkljivega izdelka
ne smete uporabiti.

® Pri uporabi povezovalne cevi je treba sistem
vedno odklopiti na kontrolnem ventilu tesnilke,
sicer se tlak v tesnilki nenadzorovano zniza
(slika 8).

® Manometra za merjenje tlaka v tesnilki in/ali
povezovalne cevi ni dovoljeno spreminjati.

® Po vsaki uporabi je treba manometer za mer-
jenje tlaka v tesnilki razkuziti (glejte poglavje
»Razkuzevanie z brisanjem).

® Manometer za merjenje tlaka v tesnilki in pove-
zovalna cev nista sterilna.

® Manometer za merjenje tlaka v tesnilki ni

primeren za uporabo z magnetnoresonanéno

tomografijo (MRT).

Povezovalna cev je namenjena za enkratno

uporabo in je ni dovoljeno ponovno upora-

biti in/ali reprocesirati. Reprocesiranje $ko-

dljivo vpliva na delovanje povezovalne cevi.

Ponovna uporaba prinasa morebitno tveganje

za okuzbo.

® Povezovalne cevi ni dovoljeno uporabljati, ce je

embalaza poskodovana ali Ce je izdelku potekel

rok uporabnosti.

'® ©®©@
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OPIS IZDELKA (SLIKA 1)

a - nastavek luer za dovajanje zraka

b - kavelj za pritrditev

c - izpustni ventil za uravnavanje tlaka

d - rocna zracna tlacilka za uravnavanie tlaka
e - vakuumski ventil za odvajanje zraka

PRESKUS DELOVANJA
Preskus tesnjenja manometra za merjenje tlaka v
tesnilki

» S prstom zatesnite nastavek luer (a) (slika 2).

» Nato z ro¢no zracno tlacilko (d) napihnite izdelek do vred-
nosti 40 cmH,0.

Vrednost mora ostati ista 2 - 3 sekunde.

Ce se tlak zniza, nemudoma oznacite, da je manometer za
merjenje tlaka v tesnilki okvarjen, in se obrite na proizva-
jalca.

Preskus tesnjenja povezovalne cevi

» Povezovalno cev prikljucite na nastavek luer (a) ze nadzo-
rovanega manometra za merjenje tlaka v tesnilki (slika 3).

» Konec povezovalne cevi zatesnite s prstom (slika 4).

» Nato z ro¢no zracno tlacilko (d) napihnite izdelek do vred-
nosti 40 cmH,0.

Vrednost mora ostati ista 2 - 3 sekunde.

(e se tlak zniZa, povezovalna cev ne tesni in jo je treba zame-
njati.

Vakuumski ventil (e)

» Tesnilko napihnite z manometrom za merjenje tlaka v
tesnilki do vrednosti 40 cmH,0 (slika 5).

» Nastavek luer vakuumskega ventila (e) (slika 6) poveZite s
kontrolnim ventilom tesnilke (f) (slika 7).

» Rocno zracno tlacilko (d) stiskajte toliko ¢asa, dokler se
ne povrne ve¢ v prvotno obliko in je tesnilka tako povsem
prazna (slika 7).

UPORABA

» Manometer za merjenje tlaka v tesnilki prikljucite na
namesceni sapnicni tubus ali supragloti¢ni pripomocek za
oskrbo dihalnih poti.

Pri sapni¢nih tubusih se priporoca tlak v tesnilki od 20 do
30 cmH,0 (pri otrocih najve¢ 20 cmH,0). To zmanjsuje tve-
ganje za mikroaspiracijo in tezave pri predihavanju zaradi
prenizkega tlaka v tesnilki. Poleg tega zmanjuje tveganje za
nezadostno perfuzijo sluznice sapnika v primeru previsokega
tlaka v tesnilki.

Pri supragloti¢nih pripomockih za oskrbo dihalnih

poti se priporoca tlak v tesnilki najvec 60 cmH,0.

» Tlak v tesnilki redno preverjajte.

» V primeru znizanja tlak zvisajte z ro¢no zra¢no tlacilko (d),
v primeru zvisanja tlaka pa ga znizajte s pomocjo izpust-
nega ventila (c).

NAPOTEK
Ce se tlak zaradi prikljucitve zniza, ga lahko po potrebi
uravnate s pomocjo rocne zracne tlacilke (d).

» Po uporabi lahko tesnilko v celoti izpraznite s pomocjo
vakuumskega ventila (e).
RAZKUZEVANJE Z BRISANJEM

POZOR
¢ Izdelka ni dovoljeno strojno ali rocno reproce-

sirati oz. sterilizirati.

¢ Izdelka ne potapljajte v tekocine.

¢ Stekla (umetne snovi) ne Cistite z agresivnimi
istili.

Za razkuzevanje z brisanjem uporabite obicajna sredstva za

razkuzevanje povrsin na osnovi alkohola ali kvaternih amo-

nijevih spojin. Ko izbirate izdelek za razkuzevanje, morate

izbrati razkuzilo z ustreznim spektrom delovanja: bakterici-

dno, levurocidno in virucidno. Po razkuzevanju z brisanjem je

treba izdelek pregledati glede vidne umazanije. Ce je treba,

razkuzevanje z brisanjem ponovite. Po razkuzevanju z bri-

sanjem je treba preveriti delovanje izdelka (glejte poglavie

»Preskus delovanjac).

MEROSLOVNI NADZOR

» Natancnost prikaza + 2 cmH,0 manometra za merjenje
tlaka v tesnilki je treba preveriti vsakih 24 mesecev s
kalibracijo.

» Manometer za merjenje tlaka v tesnilki napihnite z rocno
zracno tlacilko (d) do 30, 60 in 90 cmH,0.

» Vrednosti morajo biti v navedenem tolerancnem razponu
natancnosti prikaza.

Ce temu ni tako, se obrnite na proizvajalca.

Ce uporabnik nima na voljo zahtevane merilne opreme, lahko

meroslovni nadzor izvede proizvajalec. V tem primeru je treba

manometer za merjenje tlaka v tesnilki poslati proizvajalcu.

Ce se pred potekom 24 mesecev pojavijo znaki, da manome-

ter za merjenje tlaka v tesnilki ne kaze vec natancno vrednosti,

ali ce je prislo do vpliva na meroslovne lastnosti manometra

za merjenje tlaka v tesnilki, je treba obvezno izvesti mero-

slovni nadzor.

Preracun merskih enot za tlak:

1'hPa =1,02 cmH,0 = 0,75 mmHg

SERVISIRANJE

Pred vracilom medicinskih izdelkov v reklamacijo je treba

izdelke odistiti in razkuZiti, da se izloci vsako tveganje za

zaposlene pri proizvajalcu. Proizvajalec si pridrzuje pravico do

zavmitve umazanih in kontaminiranih izdelkov iz varnostnih

razlogov.
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ZIVLIENJSKA DOBA

Manometer za merjenje tlaka v tesnilki

Rok uporabnosti manometra za merjenje tlaka v tesnilki je
8let.

Povezovalna cev

Uporabno do: glejte etiketo povezovalne cevi

POGOJI ZA SHRANJEVANJE IN PREVOZ

S POZOR
AN ¢ Zagditite pred vrotino in hranite na suhem
L mestu.
T‘ ® Ne izpostavijajte soncni svetlobi in virom
svetlobe.
® Hranite in prenaajte v originalni embalazi.
ODLAGANJE MED ODPADKE

Manometer za merjenje tlaka v tesnilki in povezovalno cev
je treba zavredi v skladu z veljavnimi nacionalnimi in med-
narodnimi predpisi.

SPECIFIKACIJE PRIPOMOCKA

REF 54-03-001
Natanénost prikaza + 2 cmH,0
Obmogje tlaka 0-120 cmH,0
Masa 234
(vklj. z embalazo) 9

OBSEG DOBAVE
Enota
Opis pakira-
nja
Univerzalni manometer za merjenje 1 kos
tlaka v tesnilki s kavljem SENSITIVE
54-03-001 | Povezovalna cev za manometer za
merjenje tlaka v tesnilki, dolzina 1 kos
100 cm
DODATKI
Enota
Opis pakira-
nja
Povezovalna cev za manometer za
54-05-112 | merjenje tlaka v tesnilki, dolzina 10 kosov
100 cm

Svenska

AVSEDD ANVANDNING

Kufftrycksmataren anvands for att justera och kontrollera

kufftrycket pa stora volymer lagtryckskuffar fér trakealtuber

samt kuffar for supraglottiska luftvagshjalp.

Klinisk anvandbarhet: Kufftrycksmatare anvands for korrekt

installning av kufftrycket. Detta kan minska risken for trake-

alskador eller faryngolaryngeala komplikationer pa grund av

felaktigt kufftryck.

Patientmalgrupper: barn och vuxna

Anvandningsomrade: Kliniker, prekliniska miljoer, vardhem

eller andra platser dar medicinskt utbildad personal kan

anvanda kufftrycksmataren.

INDIKATIONER

* Kontroll och justering av kufftrycket pa trakealtuber och
supraglottiska luftvagshjalp.

Inga andra kénda indikationer.

KONTRAINDIKATIONER

* Inga kénda.

SAKERHETSANVISNINGAR

® Las bruksanvisningen noggrant fore anvand-
I:E ning av produkten, folj den och forvara den
som framtida referens.
¢ Produkten far endast anvdndas av medicinskt

A utbildad personal.

® Alla allvarliga handelser som intraffar i sam-
band med anvandning av produkten méste
anmalas av anvandaren och/eller patienten till
tillverkaren och den ansvariga myndigheten i
EU-medlemsstaten (eller vid handelser utanfor
EU den ansvariga myndigheten i det aktuella
landet) dér anvandaren och/eller patienten ar
etablerad.

® Fore varje anvandning maste det kontrolleras
visuellt att produkten ar oskadad (inga sprickor,
brott osv.) och en funktionskontroll ska goras
(se avsnittet “Funktionskontroll”). En defekt
produkt far inte anvandas.

® Nar anslutningsslangen anvands maste sys-
temet alltid kopplas bort vid kuffens kontroll-
ventil, annars sjunker kufftrycket okontrollerat
(figur 8).

®  Kufftrycksmataren och/eller anslutningsslangen
far inte férandras pa nagot satt.

® Efter anvandning maste kufftrycksmataren all-
tid desinficeras (se kapitlet "Ytdesinficering").

® Kufftrycksmataren och anslutningsslangen ar
inte sterila.
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® Kufftrycksmataren &r inte kompatibel med MR.

B
®

®
w

PRODUKTBESKRIVNING (BILD 1)
Luer-koppling fér ventilation
Hake for fixering
Témningsknapp for tryckjustering
Handpumpsblésa for tryckjustering
e - Vakuumventil for avluftning
FUNKTIONSKONTROLL
Tathetskontroll kufftrycksmétare
» Tata Luer-kopplingen (a) med fingret (bild 2).
» Lufta till 40 cmH,0 med handpumpsblasan (d).
Vérdet maste vara konstant i 2 - 3 sekunder.
Om trycket sjunker ska du omedelbart marka kufftrycksméta-
ren som trasig och komakta tillverkaren.
Tathetsk oll ansl |
» Koppla anslutmngsslangen till Iuer kopplingen pa den
redan kontrollerade kufftrycksmétaren (bild 3).
» Forsegla anden pé anslutningsslangen med fingret
(bild 4).
» Lufta till 40 cmH,0 med handpumpsblasan (d).
Vérdet maste vara konstant i 2 - 3 sekunder.
Om trycket sjunker ar anslutningsslangen otét och méste
bytas ut.
Vakuumventil (e)
Lufta kuffen till 40 cmH,0 med hjélp av kufftrycksmétaren
(bild 5).
Anslut luer-kopplingen pé vakuumventilen (e) (bild 6) till
kuffens kontrollventil (f) (bild 7).
Tryck pd handpumpsblasan (d) flera ganger tills den inte
langre atergar till sin ursprungliga form och kuffen dar-
med &r helt tomd (bild 7).
ANVANDNING
» Anslut kufftrycksmataren till den placerade trakealtuben
och det supraglottiska luftvagshjalpen.
For trakealtuber rekommenderas ett kufftryck pa 20 till
30 cmH,0 (hos barn max. 20 cmH,0). Detta minskar risken
for mikroaspiration och andningsproblem pa grund av lagt
tryck i kuffen. Dessutom minskar risken for mindre perfusion
av trakealslemhinnan vid for hogt kufftryck.

Anslutningsslangen ar avsedd for engangsbruk
och far inte ateranvandas och/eller rekonditio-
neras. Anslutningsslangens funktion forsamras
av rekonditionering. Ateranvandning medfor
risk for infektioner.

Anvand inte anslutningsslangen om forpack-
ningen &r skadad eller utgangsdatum har
passerats.

an oo

v

v
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For supraglottiska luftvagshjalp rekommenderas ett

kufftryck pa hogst 60 cmH,0.

» Kontrollera kufftrycket regelbundet.

» Om trycket sjunker, oka kufftrycket med hjélp av hand-
pumpsblasan (d). Om trycket stiger, minska kufftrycket
med hjélp av tomningsknappen (c).

0BS!
Det tryckfall som orsakas av anslutningen kan vid behov
kompenseras med hjalp av handpumpsblasan (d).

» Efter anvandning kan kuffen tommas helt med hjalp av
vakuumventilen (e).

YTDESINFICERING

f FORSIKTIGHET

Produkten far inte rekonditioneras/steriliseras
maskinellt eller manuellt.

® Produkten far inte sankas ned i vatskor.

® Glas (plast) far inte reng6ras med aggressiva
medel.

Ytdesinficera med traditionella ytdesinficeringsmedel med
alkoholbas eller kvartar ammoniumforeningsbas. Vid val av
produkt for desinficering maste medel med ldmpligt verk-
ningsspektrum anvandas: baktericid, levurocid och virucid.
Kontrollera efter ytdesinficeringen om det fortfarande finns
synlig smuts pa produkten. Upprepa ytdesinficeringen vid
behov. Kontrollera produktens funktion efter ytdesinficeringen
(se avsnittet “Funktionskontroll”).

MATTEKNISKA KONTROLLER

Kufftrycksmatarens  visningsnoggrannhet = 2 cmH,0
maste verifieras med en kalibrering var 24:e manad.
Lufta kufftrycksmataren med handpumpsblasan (d) till 30,
60 och 90 cmH,0.

Vardena méaste ligga inom den angivna visningsnog-
grannheten.

Kontakta tillverkaren om s& inte &r fallet.

Om anvéndaren inte har tillgang till nédvandig matutrustning
kan den mattekniska kontrollen utforas av tillverkaren. | sé fall
ska kufftrycksmataren skickas till tillverkaren.

Om det finns indikationer pa att kufftrycksmataren inte visar
sig bibehdlla visningsnoggrannheten innan de 24 mana-
derna har passerat, eller att kufftrycksmataren mattekniska
egenskaper paverkas, ska en matteknisk kontroll utforas
omedelbart.

Enhetsomvandling:

1 hPa = 1,02 cmH,0 = 0,75 mmHg

SERVICE

Innan medicinska produkter &tersands for reklamation maste
de ha rengjorts och desinficerats i syfte att utesluta risker for
tillverkarens personal. Av sakerhetsskal férbehaller sig tillver-
karen ratten att vagra reparation av smutsiga eller kontami-
nerade produkter.

v

v

v

-55/64 -



LIVSLANGD

Kufftrycksmatare

Kufftrycksmatarens livslangd ar 8 ar.
Anslutningsslang

Utgangsdatum: se etiketten pa anslutningsslangen
FORVARING OCH TRANSPORT

e FORSIKTIGHET
AN * Forvaras torrt och skyddat for héga tempe-
g raturer.
T‘ ® Forvaras skyddat mot solljus och ljuskallor.
® Forvaras och transporteras i originalférpack-
ningen.

KASSERING

Kufftrycksmataren och anslutningsslangen maste kasseras
enligt gallande nationella och internationella bestammelser.
PRODUKTSPECIFIKATIONER

REF 54-03-001
Visningsnoggrannhet +2 cmH,0
Tryckomrade 0-120 cmH,0
Vikt
(inkl. forpackning) 2349
LEVERANSENS OMFATTNING

For-
Beteckning pack-
nings-
enhet
SENSITIVE kufftrycksmatare med
hake 1st.
54-03-001 Anslutningsslang for kufftrycksma- Tst
tare. Langd 100 cm i
TILLBEHOR
For-
Beteckning pf-xck-
nings-
enhet
54.05-112 Anslutvmgsslang for kufftrycksma- 105t
tare. Langd 100 cm

Tiirkce

KULLANIM AMACI

Kaf basing dlcer biiytk hacimli, diisiik basingli trakeal tiplerin

kaflarinin ve supraglottik hava yolu yardimailarinin kaflarinin

kaf basincini ayarlamak ve kontrol etmek icin kullanilir.

Klinik fayda: Kaf basing olcer, kaf basincinin dogru ayarlan-

masi icin kullanilir. Boylece yanlis kaf basincindan kaynakla-

nacak trakeal hasar veya faringolaringeal komplikasyon riski

azaltilabilir.

Hasta hedef grubu: Cocuklar ve yetiskinler

Kullanim yeri: Klinik, preklinik ve bakimevleri veya tibbi olarak

egitilmis personelin kaf basing 6lceri kullanabilecegi herhangi

bir yer.

ENDIKASYONLAR

® Trakeal tlplerin ve supraglottik hava yolu yardimailarinin
kaf basincinin kontrolii ve ayarlanmasl.

Bilinen baska bir endikasyonu yoktur.

KONTRENDIKASYONLAR

® Bilinen bir kontrendikasyonu yoktur.

GUVENLIK NOTLARI

®  Uriind kullanmadan énce kullanim kilavuzunu
I:E dikkatlice okuyun, talimatlara uyun ve daha
sonra basvurmak icin saklayin.
*  Uriin yalnizca tip egitimi almis personel tarafin-

A dan kullanilabilir.

® Kullanici ve/veya hasta, kullanici ve/veya has-
tanin ikametinin bulundugu yerde, driinle ilgili
advers olaylan Ureticiye ve AB Uye Devletinin
yetkili makamina (veya AB disinda bir olay mey-
dana geldiginde ilgili Glkenin yetkili makamina)
bildirmelidir.

® Her kullanimdan dnce driin hasar (catlak,
kinlma, vb.) bakimindan gorsel olarak ince-
lenmeli ve bir fonksiyon testi gerceklestirilme-
lidir (“Fonksiyon kontroli” béliimine bakin).
Kusurlu trn kullaniimamalidir.

® Baglanti hortumunu kullanirken, sistem her
zaman kafin kontrol valfinden ayriimalidir, aksi
takdirde kaf basinci kontrolstiz bir sekilde diise-
cektir (Sekil 8).

® Kaf basing Glcerde ve/veya baglanti hortu-
munda hicbir degisiklik yapilamaz.

® Kaf basing 6lcer her uygulamadan sonra dezen-
fekte edilmelidir (bkz. Bolim “Silerek dezen-
feksiyon”).

® Kaf basing dlcer ve baglanti hortumu steril

degildir.

Kaf basing dlcer, MR ortami icin uygun degildir.
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Baglanti hortumu tek kullanimliktir ve yeniden
kullanilamaz ve/veya yeniden isleme tabi tutu-
lamaz. Baglant hortumunun yeniden isleme
tabi tutulmasi fonksiyonunu olumsuz etkiler.
Tekrar kullanilmasi enfeksiyon tehlikesini bera-
berinde getirir.

Baglanti hortumu ambalajinin hasarli veya son
kullanim siresinin asiimis oldugu durumlarda
Griin kullaniimamalidir.

Q-

®
w

URUN ACIKLAMASI (SEKIL 1)
a Sisirme lter baglantisi
b - Sabitleme kancasi
c Basing ayari icin serbest birakma diigmesi
d Basing ayari icin sisirme topu
e - Sondirme icin vakum valfi
FONKSIYON KONTROLU
Kaf basing olcer sizdirmazhk kontrolii
» Luer baglantiyr (a) parmaginizla kapatin (Sekil 2).
» Sisirme topunu (d) 40 cmH,0 degerine kadar sisirin.
Deger 2 - 3 saniye sabit kalmalidir.
Basing diistiyorsa kaf basing olceri derhal arizali olarak isaret-
leyin ve Uretici ile temas kurun.
Baglanti hortumu sizdirmazlik kontrolii
» Baglanti hortumunu 6nceden kontrol edilmis kaf basing
olgerin Iter baglantisina (a) takin (Sekil 3).
» Baglanti hortumunun ucunu parmaginizla kapatin
(Sekil 4).
» Sisirme topunu (d) 40 cmH,0 degerine kadar sisirin.
Deger 2 - 3 saniye sabit kalmalidir.
Basing diistiyorsa baglanti hortumunda sizinti vardir ve hor-
tum degistirilmelidir.
Vakum valfi (e)
Kafi kaf basing élcerle 40 cmH,0 degerine kadar sisirin
(Sekil 5).
Vakum valfinin (e) lter baglantisini (Sekil 6) kafin (f)
kontrol valfine baglayin (Sekil 7).
Sisirme topunu (d) artik baslangic sekline geri dénme-
yinceye kadar ve kaf boylece timiiyle bosaltilana kadar
calistirin (Sekil 7).
UYGULAMA
» Kaf basing 6lceri yerlestirilmis trakeal tiipiine veya suprag-
lottik hava yolu yardimcisina baglayin.
Trakeal tiiplerde 20 ile 30 cmH,0 arasi kaf basinci (cocuk-
larda maks. 20 cmH,0) 6nerilir. Bu, cok dustik kaf basinci
nedeniyle olusan solunum sorunlarini ve mikroaspirasyon
riskini azaltir. Cok yiksek kaf basinci nedeniyle trakeal muko-
zada yetersiz perfizyon riskini de azaltir.
Supraglottik hava yolu yardimalari icin maksimum
60 cmH,0 kaf basinci énerilir.
» Kaf basincini diizenli olarak kontrol edin.

-

-

-

» Basing diiserse kaf basincini sisirme topu (d) ile artin
ve basing fazla ylkselirse kaf basincini serbest birakma
diigmesi (c) ile azaltin.

NOT
Baglanti nedeniyle olusan basing dustisi gerekirse sisirme
topu (d) ile dengelenebilir.

» Uygulama sonrasinda kaf vakum valfiyle (e) tamamen
bosaltilabilir.
SILEREK DEZENFEKSIYON

DIKKAT
* Uriin otomatik veya manuel olarak yeniden

isleme ya da sterilizasyona tabi tutulamaz.

* Uriindi svilann igine daldirmayin.

® Cami (plastik malzeme) agresif deterjanlarla
temizlemeyin.

Silerek dezenfeksiyon, piyasada ticari olarak satilan alkol veya

QAV (dortli amonyum bilesigi) esash yiizey dezenfeksiyon

maddeleriyle yapilmalidir. Dezenfeksiyon icin Grlin seciminde

uygun etki yelpazesine sahip bir dezenfektan secilmesine

dikkat edilmelidir: Bakterisidal, levurosidal ve viriisidal. Silerek

dezenfeksiyon yiritiildikten sonra Uriinde gézle gorulir kir

olup olmadigi kontrol edilmelidir. Gerekirse silerek dezen-

feksiyon tekrarlanmalidir. Silerek dezenfeksiyon sonrasinda

trtintin fonksiyonunu kontrol edin (bakiniz Bolim *Fonksiyon

kontrolti").

METROLOJIK KONTROL

» Kaf basing dlcerin gosterge dogrulugu +2 cmH,0 olma-
lidir ve her 24 ayda bir bir kalibrasyon ile kanitlanmalidir.

» Kaf basing olceri sisirme topuyla (d) 30, 60 ve 90 cmH,0
degerlerine kadar sisirin.

» Degerler belirtilen gosterge dogrulugu dahilinde olmalidir.

Durum bu degilse Gretici ile irtibat kurun.

Kullanicida gereken 6lciim ekipmanlari mevcut degilse, metro-

lojik kontrol tiretici tarafindan gerceklestirilebilir. Bu durumda

kaf basing olceri dreticiye génderin.

Eger 24 aylik siire dolmadan kaf basing dlcerin 6lgtim dogru-

lugunu strdiremedigine ya da kaf basing 6lgerin metrolojik

karakteristiklerinin etkilenmis olduguna dair belirti gorilliirse,

derhal bir metrolojik kontrol yapilmalidir.

Basing birimlerinin gevrimi:

1 hPa = 1,02 cmH,0 = 0,75 mmHg

SERViS

Uretici personelini her tiirlii riskten uzak tutmak icin tibbi

trlnlerin - sikayet nedenleriyle geri gonderilmeden 6nce

temizlenmeleri ve dezenfekte edilmeleri gerekir. Uretici, kirli

veya kontamine olmus Grlinleri giivenlik nedeniyle reddetme

hakkini sakli tutar.
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KULLANIM OMRU

Kaf basing olcer

Kaf basing dlcerin kullanim 6mrii 8 yildir.

Baglanti hortumu

Son kullanma tarihi: Baglanti hortumunun etiketine bakin

SAKLAMA VE TASIMA KOSULLARI

e DIKKAT
/.\\ ® Isiya karsi koruyun ve kuru bir yerde saklayin.
.4 * Glnes 1sigina ve 1sik kaynaklarina karsi koru-

yun.
* Orijinal ambalajinda saklayin ve nakledin.

iIMHA

Kaf basing 6lcer ve baglanti hortumu yiriirliikteki ulusal ve
uluslararasi yasal diizenlemelere uygun sekilde imha edilme-
lidii.

URUN OZELLIKLERI

REF 54-03-001
Gosterge dogrulugu +2 cmH,0
Basing araligi 0-120 cmH,0
Agirhk
(ambalaj dahil) 2349

TESLIMAT KAPSAMI

adedi

SENSITIVE kaf basinc olcer, kancali | 1 adet
54-03-001 | Kaf basing 6lcer icin baglanti

hortumu, uzunluk 100 cm 1 adet
AKSESUARLAR
Oriin
REF| |tanm adedi
54.05-112 Kaf basing dlcer icin baglanti 10 adet

hortumu, uzunluk 100 cm
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Symbol Description

| MD | DE - Medizinprodukt FR - Dispositif médical PT - Dispositivo médico
EN - Medical Device HR - Medicinski proizvod RO - Dispozitiv medical
BG - MeanumHcKo usgenve HU - Orvostechnikai eszkoz RU - MeanuuHckoe nsaenve
CS - Zdravotnicky prostiedek IT - Dispositivo medico SK - Zdravotnicka pomdcka
DA - Medicinsk udstyr LT - Medicinos priemoné SL - Medicinski pripomocek
EL - latpotexvoloyikd mpoidv LV - Mediciniska ierice SV - Medicinteknisk produkt
ES - Producto sanitario NL - Medisch hulpmiddel TR - Tibbi cihaz
ET - Meditsiiniseade NO- Medisinsk utstyr
FI_ - Laakinnallinen laite PL - Wyréb medyczny
DE - Hersteller FR - Fabricant PT - Fabricante
‘ EN - Manufacturer HR - Proizvodac RO - Producator
BG- Mpowussoauten HU - Gyarté RU - NMpow3ssoaunTenb
CS - Vyrobce IT - Fabbricante SK - Vyrobca
DA - Producent LT - Gamintojas SL - Proizvajalec
EL - Kataokevaotrig LV - Razotajs SV - Tillverkare
ES - Fabricante NL - Fabrikant TR - Uretici
ET - Tootja NO- Produsent
FI_- Valmistaja PL - Producent
DE - Herstellungsdatum FR - Date de fabrication PT - Data de fabrico
@ EN - Date of manufacture HR - Datum proizvodnje RO - Data fabricatiei
BG- [lata Ha NpOU3BOACTBO HU - Gyartasi idépont RU - [lata n3rotoBneHums
CS - Datum vyroby IT - Data di fabbricazione SK - Datum vyroby
DA - Fremstillingsdato LT - Pagaminimo data SL - Datum izdelave
EL - Huepounvia kataokevig LV - Izgatavosanas datums SV - Tillverkningsdatum
ES - Fecha de fabricacion NL - Productiedatum TR - Uretim tarihi
ET - Tootmise kuupéev NO - Produksjonsdato
FI - Valmistuspaiva PL - Data produkgji
DE - Verwendbar bis FR - A utiliser jusqu'au PT - Valido até
g EN - Use-by date HR - Uporabiti do RO - A se utiliza pana la
BG- [la ce n3nonsea npean HU - Lejérati datum RU - Ucnonb3oBatb o
CS - Datum exspirace IT - Data di scadenza SK - Pouzitelné do
DA - Kan anvendes indtil LT - Naudoti iki SL - Rok uporabnosti
EL - Huepopnvia Myéng LV - Izlietot lidz SV - Utgéngsdatum
ES - Fecha de caducidad NL - Te gebruiken tot TR - Son kullanma tarihi
ET - Kolblik kuni NO- Utlopsdato
FI_- Viimeinen kdyttopaivamaara PL - Data waznosci
DE - Artikelnummer FR - Numéro d'article PT - N.° do artigo
| REFl EN - Catalogue number HR - Broj artikla RO - Numér articol
BG- KatanoxeH Homep HU - Cikkszam RU - KatanoxHbiit Homep
Cs - Cislo virobku IT" - Numero articolo SK - Cislo vyrobku
DA - Artikelnummer LT - Gaminio numeris SL - Stevilka izdelka
EL - Ap1Budg mpoiovtog LV - Artikula numurs SV - Artikelnummer
ES - NUmero de articulo NL - Artikelnummer TR - Urdin numarasi
ET - Artikli number NO - Artikkelnummer
Fl_- Tuotenumero PL - Numer artykutu
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| LOTl DE - Charge FR - Numéro de lot PT - Codigo do lote
EN - Batch code HR - Kod serije RO - Cod lot
BG- MaptuaeH kop HU - Tételszam RU - Kog naptum
Cs - Cislo darze IT - Numero di lotto SK - Kod sarze
DA - Batchkode LT - Partijos numeris SL - Koda serije
EL - Kwdikdg maptidag LV - Partijas kods SV - Batchkod
ES - Codigo de lote NL - Batchcode TR - Parti kodu
ET - Partii kood NO - Batchnummer
FI_- Erdtunnus PL - Kod partii
DE - Gebrauchsanweisung beachten FR - Respecter le manuel d'utilisa- ~ PT - Cumpra as instrugdes de
[E] EN - Consult instructions for use tion utilizacao
BG- HanpaseTe cnpaska ¢ HR - Slijediti upute za uporabu RO - Respectati instructiunile de
VHCTPYKuunTe 3a ynotpeba HU - Kovesse a hasznalati utasitast utilizare
CS - Ridte se navodem k pouZiti IT - Rispettare le istruzioni per I'uso RU- CobntofaTb MHCTPYKLMIO NO
DA - Overhold brugsanvisningen LT - Laikykités naudojimo instrukci- nprMeHeHno
EL - Tnpeite 11 0dnyieg xpriong jos SK - Precitajte si navod na pouzitie
ES - Véanse las instrucciones de uso LV - levérot lietosanas instrukciju ~ SL - Upostevajte navodila za
ET - Jargige kasutamisjuhist NL - Gebruiksaanwijzing opvolgen uporabo
FI - Noudata kdyttoohjeita NO - Felg bruksanvisningen SV - Las bruksanvisningen
PL - Przestrzegad instrukcji uzycia TR - Kullanim kilavuzunu dikkate alin
DE - Achtung FR - Attention PT - Atencdo
A EN - Caution HR - Oprez RO - Atentie
BG- BHumaHue HU - Figyelem RU - BHumaHue
CS - Pozor IT - Attenzione SK - Upozornenie
DA - OBS LT - Démesio SL - Pozor
EL - Mpoacoxn LV - Uzmanibu! SV - Observera
ES - Atencion NL - Let op TR - Dikkat
ET - Tahelepanu NO- OBS!
FI - Huomautus PL - Uwaga
DE - Nicht wiederverwenden FR - Ne pas réutiliser PT - Néo reutilizar
® EN - Do not re-use HR - Nije za visekratnu uporabu RO - A nu se reutiliza
BG- [la He ce n3ron3sa nos- HU - Tilos Gjra felhasznalni RU - He ncnonb3soearb
TOPHO IT - Non riutilizzare MNOBTOPHO
CS - Nepouzivejte opakované LT - Nenaudokite pakartotinai SK - Nepouzivat opakovane
DA - M4 ikke genbruges LV - Vienreizéjai lietosanai SL - Ni za ponovno uporabo
EL - Mnv emavaypnotporoteite  NL - Niet opnieuw gebruiken SV - Far e] ateranvandas
ES - No reutilizar NO- Ma ikke gjenbrukes TR - Tekrar kullanmayin
ET - Arge taaskasutage PL - Nie uzywac¢ ponownie
FI - Ei saa kdyttdd uudelleen
ez |DE - Vor Sonnenlicht schitzen FR - Protéger de la lumiére du soleil PT - Proteger da luz solar
/.\'\ EN - Keep away from sunlight HR - Zastititi od izravne sunceve RO - A se feri de razele solare
BG- [la ce na3u ot cnbHYeBa svjetlosti RU - Bepeub OT conHeuHoro
cBeTnvHa HU - Naptol védve tarolando cBeTa
CS - Chrarite pfed slune¢nim svétlem IT - Conservare al riparo dalla luce ~ SK - Chrarite pred slnecnym Ziarenim
DA - Skal beskyttes mod sollys solare SL - Ne izpostavljajte soncni svetlobi
EL - Aatnpeite pakpa andto LT - Saugoti nuo saulés spinduliy SV - Skydda mot solljus
NNAKoG we LV - Sargat no saules gaismas TR - Glnes Isigindan koruyun
ES - Proteger de la luz solar NL - Beschermen tegen zonlicht
ET - Kaitske péikesevalguse eest NO - Beskyttes mot sollys
FI - Suojaa auringonvalolta PL - Chroni¢ przed promieniowa-

niem stonecznym
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~/2.  |DE - Trocken aufbewahren FR - Conserver au sec PT - Conservar em local seco
‘T EN - Keep dry HR - Cuvati na suhom RO - A se pastra uscat
BG- [la ce cbxpaHsaBa Ha cyxo  HU - Szérazon térolja RU - XpaHuTb B Cyxom mecTe
MACTO IT - Conservare in luogo asciutto ~ SK - Uchovavat v suchu
CS - Uchovavejte v suchu LT - Laikyti sausoje vietoje SL - Hranite na suhem
DA - Opbevares tart LV - Glabat sausa vieta SV - Forvaras torrt
EL - Quhdooete o oTeEYVO NL - Droog bewaren TR - Kuru depolayin
[Toleld NO- Oppbevares tort
ES - Guardar en lugar seco PL - Przechowywac w suchym
ET - Séilitage kuivas miejscu
FI_- Sailytettava kuivassa
DE - Bei beschadigter Verpackung ~ FR - Ne pas utiliser si I'emballage ~ PT - N&o utilizar caso a embalagem
@ nicht verwenden. est endommagé. esteja danificada.
EN - Do not use if package is dam-  HR - Ne rabiti ako je ambalaza RO - Nu utilizati produsul daca
aged. ostecena. ambalajul este deteriorat.
BG- [la He ce n3nonssa npu HU - Amennyiben a csomagolas RU - He ncnonb3osatb npu
noBpefieHa OnakoBKa. sériilt, ne hasznalja. NOBPEXAEHHOI yNaKoBKe.
CS - Nepouzivejte, je-li obal posko-  IT - Non utilizzare se la confezione  SK - Nepouzivat, ak je obal posko-
zeny. & danneggiata. deny.
DA - M4 ikke anvendes, hvis embal- LT - Nenaudokite, jei paZeista SL - Ne uporabite, Ce je ovojnina
lagen er beskadiget. pakuoté. poskodovana.
EL - Mn xpnoworoteiteeavn LV - Nelietot, ja bojats iepakojums. SV - Far ej anvandas om forpack-
ovokevaoia éxetumootei  NL - Niet gebruiken wanneer de ningen &r skadad.
{nua. verpakking beschadigd is. TR - Ambalaji hasarli olan Grtnleri
ES - No utilizar si el envase esta NO - Skal ikke brukes hvis innpaknin- kullanmayin.
dafado. gen er skadet.
ET - Kahjustatud pakendi korral arge PL - Nie uzywac jesli opakowanie
kasutage. jest uszkodzone.
FI - Ala kéyta, jos pakkaus on
vahingoittunut
DE - MRT untauglich FR - Incompatibilité IRM PT - Néo apto para utilizacdo em
@ EN - MRI, not suitable HR - Nije prikladno za MRT RM
BG- HerogHo 3a MPT HU - MR-vizsgalat alatt nem alkal- RO - Incompatibil RMN
CS - Nekompatibilni s MR mazhatoé RU - HenpuroaHo ana MPT
DA - MR-inkompatibel IT - Non idoneo per RM SK - Nevhodné pre MRT
EL - AkatdMn)o yia anekévion LT - Nesuderinamas su MRT SL - Ni primerno za MRI
HayvNTIKoU GUVTOVIGHOU LV - Nav piemérots magnétiskai SV - MR-farlig
(MRI) rezonansei TR - MRT icin uygun degildir
ES - RM no compatible NL - MRI ongeschikt
ET - MRT jaoks mittekdlblik NO - Ikke MR-kompatibel
FI - MK-vaarallinen PL - Brak kompatybilno$ci z MRI
DE - CE-Kennzeichnung FR - Marquage CE PT - Marcagdo CE
C E EN - CE marking HR - Oznaka CE RO - Marcaj CE
BG- CE MapkmpoBKa HU - CE-jelclés RU - Mapkuposka CE
CS - Oznaceni CE IT - Marchio CE SK - Oznacenie CE
DA - CE-meerkning LT - CE Zenklinimas SL - Oznaka CE
EL - Spavon CE LV - CE markejums SV - CE-markning
ES - Marca CE NL - CE-markering TR - CE isareti
ET - CE-margis NO- CE-merking
FI_- CE-merkintd PL - Oznakowanie CE
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DE - Vorsicht: Der Verkauf oder die

BG-

cs -

DA -

EL -

Verschreibung dieses Produktes
durch einen Arzt unterliegt den
Beschrankungen von Bundesge-
setzen. Gilt nur fir USA und
Kanada.

Caution: Federal law restricts
this device to sale by or on the
order of a physician. For USA
and Canada only.

BHumaHue: Mpopax6ata
Uy NpeanucBaHeTo Ha
TOBa uUsgenue ot nexkap
noaneXxu Ha orpaHnyeHns
OT pefiepanHm 3aKoHN.
Baxku camo 3a CALL n
KaHapga.

Pozor: Prodej nebo predpis
tohoto vyrobku lékafem pod-
Iéh& omezenim definovanym
ve spolkovych zakonech. Plati
pouze pro USA a Kanadu.
Forsigtig: Salg eller ordinering
af dette produkt af en laege er
underlagt begraensninger i den
foderale lovgivning. Geelder kun
for USA og Canada.
Mpoooyr: H opoomovdiakry
vopoBeoia meplopiletl

TNV MWANON AUTAC TNG
ouoKeung and 1aTpd
KATOTIV EVTONAG 1ATPOU.
loxVet povo yia HIMA kat
Kavada.

Atencion: La venta o la
prescripcion de este producto
por un médico estan sujetas

a las restricciones de las leyes
federales alemanas. Solo para
EE. UU.y Canada.

Ettevaatust: kdesoleva

toote muiiik vi arsti poolt
valjakirjutamine on allutatud
foderaalseaduste piirangutele.
Kehtib ainult USA ja Kanada
kohta.

Huomio: Tdmén tuotteen myynti
ja kaytto laakarin madrayksesta
on liittovaltion lakien alaista.
Koskee vain Yhdysvaltoja ja
Kanadaa.

R -

HR -

HU -

-

v -

NO-

PL -

Attention : la vente ou la
prescription de ce produit par
un médecin est soumise aux
restrictions de la loi fédérale.
S'applique uniquement aux
Etats-Unis et au Canada.

Pozor: Americkim saveznim
zakonom prodaja ovog
proizvoda dopustena je samo
lijecnicima ili na lijecnicki
recept. Vrijedi samo za SAD i
Kanadu.

Figyelem! Ezen termék eladasa
vagy az orvos altali felirdsa a
szovetségi torvények szabalyo-
zésai ala esik. Csak az USA-ra
és Kanadara alkalmazando.
Attenzione: la vendita o la
prescrizione di questo prodotto
da parte di un medico sono
soggette alle limitazioni delle
leggi federali. Valido solo per gli
Stati Uniti e il Canada.
Atsargiai: federaliniuose
jstatymuose numatyti tam

tikri apribojimai, taikomi
gydytojams iSrasant $j gaminj ir
ji parduodant. Taikoma tik JAV
ir Kanadai.

Piesardzigi: uz 3a izstradajuma
pardosanu vai izrakstisanu, ko
veic arsts, attiecas federalie tie-
sibu akti. Tikai ASV un Kanada.
Let op: op de verkoop of het
voorschrijven van dit product
door een arts zijn de beper-
kingen van (Duitse) nationale
wetten van toepassing. Geldt
alleen voor de VS en Canada.
Forsiktig! Kjep eller forskrivning
av dette produktet av en lege er
underlagt begrensningene i tysk
lovgivning. Gjelder bare for USA
og Canada.

Ostroznie: Prawo federalne
dopuszcza sprzedaz tego urza-
dzenia wytacznie przez lekarza
lub na jego zlecenie. Dotyczy
tylko USA i Kanady.

PT -

RO -

RU-

SK -

SL -

SV -

TR -

Cuidado: a compra ou a pres-
cricdo deste produto por um
médico estd sujeita a restricées
da legislacao federal. Apenas
vélido para os EUA e o Canada.
Precautie: Vanzarea sau
prescrierea acestui produs
poate fi efectuata doar de catre
un medic, conform restrictiilor
impuse de legislatia federala.
Valabil doar pentru SUA si
Canada.

BHuMaHue: npojaxa vnn
HasHaueHwe JaHHOro
V3[eNnA BPauoM orpaHu-
ymBaeTca ¢EﬂepaﬂbelM
3aKOHO/ATeNbCTBOM.
OTHocuTcA Tonbko K CLIA n
KaHage.

Upozornenie: Predaj alebo
predpisovanie produktu leka-
rom je predmetom obmedzeni
federalnych zakonov. Plati len
pre USA a Kanadu.

Pozor: V skladu z zveznimi
zakoni smejo ta izdelek
prodajati in predpisovati samo
zdravniki. Velja samo za ZDA in
Kanado.

Forsiktighet: | enlighet med
federal lagstiftning far denna
produkt endast saljas eller
forskrivas av lakare. Galler
enbart USA och Kanada.
Dikkat: Bu tiriiniin satisi ya da
bir hekim tarafindan receteyle
yazilmasl federal yasalarin
ongordigu kisitlamalara tabidir.
Sadece ABD ve Kanada icin
gecerlidir.
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